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Punkt 1: Praesentationsrunde

Sagsfremstilling

Radet indleder madet med en praesentationsrunde, hvor magdedeltagerne praesenterer
sig selv og deres baggrund.

Punkt 2: Indledning ved formand Michael Dall

Sagsfremstilling

Formand Michael Dall indleder rédsmgdet med en preesentation om Behandlingsradets
formal, opgaver og ansvar. Praesentationen vil ligeledes give en introduktion til Radets
rolle og formandens forventninger til Radets arbejde.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Drofter formandens preesentation og tager orienteringen til efterretning.

Punkt 3: Samarbejde og samarbejdsform i
Behandlingsradet

Sagsfremstilling

| forbindelse med det kommende arbejde i Behandlingsradet er ambitionen at skabe
gode rammer for et tillidsfuldt samarbejde mellem Behandlingsradet og sekretariatet med
fokus pa optimal anvendelse af ressourcer og kompetencer. Direktgr Malene Mgller
Nielsen vil pa mgadet give en naermere uddybning af intentionerne i forhold til det
kommende samarbejde og samarbejdsform.

Direktaren orienterer desuden om status pa sekretariatets arbejde, herunder opbygning
af sekretariatet.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Drafter samarbejdsfladerne mellem Radet og sekretariatet.
2. Tager orienteringen til efterretning.

Punkt 4: Droftelse af udkast til Forretningsorden - LUKKET

Punkt 5: Godkendelse af Habilitetspolitik

Resume

Behandlingsradets sekretariat har sammen med Danske Regioner udarbejdet vedlagte udkast
til habilitetspolitik for Behandlingsradet samt selve habilitetserkleeringen. Behandlingsradets
habilitetspolitik beskriver Behandlingsradets holdninger til
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habilitetsspargsmal bade for medlemmer af Radet, af fagudvalgene og for ansatte i
sekretariatet. Habilitetserkleeringen er den formular, der skal udfyldes forud for arbejdet i
Behandlingsradet.

Habilitetspolitikken er udarbejdet pa baggrund af Forvaltningslovens principper.
Behandlingsradet bedes godkende den vedlagte habilitetspolitik samt habilitetserklzering.

Sagsfremstilling

Habilitetspolitikken skal modvirke konkrete usaglige hensyn i Behandlingsradets
anbefalinger og at disse ikke er pavirket af uvedkommende hensyn. Behandlingsradets
habilitetspolitik er udarbejdet pa baggrund af Forvaltningslovens principper.
Habilitetspolitikken gaelder for medlemmer af Radet og fagudvalgene samt sekretariatet.
Desuden kan der veere tilfaelde, hvor det vil veere relevant at indhente en
habilitetserklzering hos @vrige personer. Det kan fx veere eksterne konsulenter, som
bidrager til konkrete evalueringer eller analyser.

Radsmedlemmer skal forny deres habilitetserkleering hvert ar. For medlemmer af
fagudvalg har erkleeringerne gyldighed i den periode, hvor udvalget eksisterer. Ansatte i
Behandlingsradets sekretariat skal udfylde habilitetserkleeringen, fgr de pabegynder
deres arbejde i sekretariatet og derefter forny deres erkleering arligt.

Det er desuden medlemmernes ansvar at orientere sekretariatet, hvis de har
opdateringer til habilitetserkleeringens indhold af relevans for vurderingen af deres
habilitet. Saledes er personer, der deltager i Behandlingsradets arbejde selv ansvarlige
for at gare opmeerksom pa, hvis pagaeldende er eller kan vaere inhabil. Med henblik pa at
kunne tilretteleegge Radets arbejde bedst muligt, anvender Behandlingsradet som naevnt
habilitetserklaeringer. P4 den made skabes der sikkerhed for, at overvejelserne om
inhabilitet sa vidt muligt sker pa forkant pa en operationel og transparent made.

Generel og specifik inhabilitet

Foreligger inhabilitet, vil den person, som er inhabil, ikke kunne deltage i behandlingen i
Radet eller fagudvalget af den konkrete sag, hvoraf inhabilitetsforholdet udspringer. Det
betyder, at fx et inhabilt raddsmedlem ikke kan deltage i behandlingen af den konkrete
sag, hvorfor rddsmedlemmet ma forlade madet under behandlingen (specifik inhabilitet).
Foreligger inhabilitet for et radsmedlem i en sadan udstreekning, at det gentagne gange
opleves, at medlemmet ikke kan deltage i behandlingen af sager i Radet, fordi
inhabiliteten har en karakter, som ggr, at arbejdet i Behandlingsradet vanskeliggeres
generelt, kan Radet beslutte, at medlemmet ikke laengere kan varetage sine opgaver i
Behandlingsradet (generel inhabilitet).

Nar Radet har godkendt habilitetspolitikken, vil Radets medlemmer blive anmodet om at
udfylde habilitetserklaeringen. Dette sker digitalt via Behandlingsradets hjemmeside. Det
samme vil ske for sekretariatet samt fagudvalgene, nar disse igangsaettes.

Enhedsleder Tine Bro vil pa mgdet gennemga habilitetspolitikken.

Pa meadet deltager yderligere jurist Tina Vester fra Danske Regioner.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender Behandlingsradets habilitetspolitik samt habilitetserkleering.

Punkt 6: Orientering om status pa proceshandbog og
metodevejledning
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Resume

Behandlingsradets sekretariat har 16. april sendt proceshandbog samt metodevejledning
i hgring. Proceshandbogen og metodevejledningen danner grundlag for hele
Behandlingsradets arbejde med evalueringer. P4 mgdet gives der en introduktion til bade
proceshandbogen samt metodevejledningen.

Behandlingsradet bedes tage orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Rammerne for Behandlingsradet arbejde er udarbejdet af Danske Regioner og var i
hgring i november og december i 2020. Pa baggrund af rammerne samt de indkomne
hgringssvar hertil, har Behandlingsradets sekretariat udarbejdet en proceshandbog samt
en metodevejledning, som begge er vedlagt som bilag.

Bade proceshandbogen samt metodevejledningen er sendt i hering i perioden fra d. 16.
april til d. 10. maj 2021. Materialet er sendt direkte til de organisationer, som ogsa blev
hgrt i forbindelse med Behandlingsradets rammer og er desuden offentliggjort pa
Behandlingsradets hjemmeside, sa andre intereserede kan komme med input til
materialet. i

Pa naestkommende radsmade d. 3. juni vil Radet blive preesenteret for indhold i
hgringssvarene samt en redigeret udgave af proceshandbogen samt
metodevejledningen pa baggrund af de indkomne haringssvar. Der leegges saledes op
til, at Radet den 3. juni godkender den endelige proceshandbog og metodevejledning.

Introduktion til dokumenterne

Behandlingsradet vil operere med et dokumenthierarki, hvor graden af tekniske detaljer
stiger, jo laengere ned i hierarkiet man bevaeger sig. Det primaere dokument for
forstaelsen af processer med evalueringer og analyser i Behandlingsradet er saledes
"Behandlingsradets proceshandbog”. Proceshandbogen introducerer laeseren til de
forskellige proceselementer, herunder hvordan ansggere vil opleve samarbejdet. Under
denne findes "Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi”,
som mere indgaende beskriver de metodiske elementer, der ma forventes som led i en
evaluering i Behandlingsradet. Laesningen af denne forudsaetter umiddelbart et kendskab
til metodisk terminologi. Leengere nede i dokumenthierarkiet findes tekniske bilag og
skabeloner. Ingen af disse er fremsendt med hgringen og indgar derfor ikke som en del
af hgringsprocessen. Der vil i hgringsdokumenterne veere henvist til kommende
dokumenter i de to kategorier. Dokumenterne vil, na de er faerdiggjorte, blive offentliggjort
pa Behandlingsradets hjemmeside.

Pa madet vil der veere en introduktion til bade proceshandbogen og metodevejledningen.
Her vil der ligeledes veere mulighed for Radet at stille uddybende spargsmal.

Pa punktet deltager fra sekretariatet: sundhedsvidenskabelig specialkonsulent Hjalte
Holm Andersen, sundhedsvidenskabelig konsulent Nikolaj Hellmuth Pedersen,
specialkonsulent Anne Bach Poulsen og konsulent Frederik Treney.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.
2. Har en indledende drgftelse af forslag til proceshandbog og metodevejledning.
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Punkt 7: Udpegning af sundhedsgkonomer og faglige
eksperter til Radet

Resume

Radet skal jf. kommissorium for Behandlingsradet udpege to sundhedsgkonomer og to
faglige eksperter til at indga som radsmedlemmer i Behandlingsradet. P4 madet drgftes
mulige sundhedsgkonomiske kandidater med henblik pa en efterfalgende beslutning om
udpegning af to sundhedsgkonomer. Det anbefales at afvente udpegning af de faglige
eksperter til et senere radsmade.

Sagsfremstilling

Som det fremgar af kommissorium for Behandlingsradet skal Radet udpege to
sundhedsgkonomer til at indga som rddsmedlemmer i Radet. Sekretariatet har afsggt
mulige kandidater, og har i den forbindelse ogsa indhentet input fra radsmedlemmerne.
Der laegges op til en draftelse af hvilke kompetencer, der vil veere seerlige relevante i
forhold til udpegningen af sundhedsgkonomer i Radet med henblik pa en efterfalgende
beslutning om udveelgelse af to sundhedsgkonomiske kandidater.

Det fremgar derudover af kommissoriet for Behandlingsradet, at der kan udpeges to
faglige eksperter til at indga som radsmedlemmer for en midlertidig periode pa to ar, hvis
Radet finder, at der er behov for at tilfare Radet seerlig viden og/eller kompetencer.
Sekretariatet anbefaler, at Radets udpegning af de faglige eksperter afventer et senere
radsmgde, saledes Radet, i forbindelse med igangsaettelse af de farste evalueringer, far
lejlighed til at gere sig nogle erfaringer med, hvilken viden og/eller kompetencer der vil
veere seerlig relevante ift. Radets sammensaetning.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Giver sekretariatet bemyndigelse til at kontakte de udvalgte sundhedsgkonomer
med henblik pa officiel udpegning og deltagelse pa radsmgdet i juni.
2. Afventer beslutning om udpegning af faglige eksperter til ultimo 2021.

Punkt 8: Godkendelse af Behandlingsradets mgdeplan
2022

Sagsfremstilling
Der er udarbejdet falgende forslag til mgdeplan for Behandlingsradet i 2022:

» Torsdag d. 10. februar

» Torsdag d. 31. marts

* Torsdag d. 5. maj

* Torsdag d. 16. juni

» Torsdag d. 8. september
» Torsdag d. 6. oktober

» Torsdag d. 10. november
» Torsdag d. 8. december
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Alle mgderne planleegges som udgangspunkt som fysiske heldagsmeader, der afholdes i
Aalborg.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender forslag til mgdeplan for Behandlingsradet 2022.

Punkt 9: Evt.
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Behandlingsradets Habilitetspolitik

Indledning

Behandlingsradets habilitetspolitik beskriver Behandlingsradets holdninger til habilitetsspgrgsmal bade for
medlemmer af Radet, af fagudvalgene og for ansatte i sekretariatet. Habilitetspolitikken skal modvirke kon-
krete usaglige hensyn i Behandlingsradets anbefalinger og at disse ikke er pavirket af uvedkommende hen-
syn. De skal ogsa skabe gennemsigtighed og tillid i videre forstand til Behandlingsradet som organ og til
radets sagsbehandling og anbefalinger.

Behandlingsradet er et uafhangigt rad etableret inden for rammerne af Danske Regioner. Behandlingsradet
skal bidrage til at skabe mere sundhed for pengene og hgjere kvalitet og effektivitet i leveringen af sund-
hedsydelser.

Medlemmer af Behandlingsradet og af fagudvalg er udvalgt pa baggrund af deres kompetencer, og der er i
den forbindelse ogsa lagt vaegt pa at sikre den rette sammensaetning af Radet og udvalgene.

Habilitetspolitikken gzelder for alle, der deltager i Behandlingsradets arbejde, herunder ansatte i Behand-
lingsradets sekretariat.

Inhabilitet i Behandlingsradet

Behandlingsradets vurdering af habilitet sker efter radets habilitetspolitik, der bygger pa forvaltningslovens
bestemmelser.

Det fglger heraf, at den, der virker inden for den offentlige forvaltning, er inhabil i forhold til en bestemt sag,
hvis vedkommende selv eller vedkommendes agtefaelle, bgrn og andre i naert sleegtskab® har en saerlig per-
sonlig eller gkonomisk interesse i sagens udfald eller tidligere i samme sag har vaeret repraesentant for no-
gen, der har en sadan interesse.

Det samme geelder, hvis vedkommende eller vedkommendes aegtefeelle mv. deltager i ledelsen af en juridisk
person (selskab, forening, mv.), der har en seerlig interesse i sagens udfald.

! Det fremgar af forvaltningslovens § 3, stk. 1, nr. 2, at "den der virker inden for den offentlige forvaltning, er inhabil i
forhold til en bestemt sag, hvis vedkommendes eegtefeelle, beslaegtede eller besvogrede i op- eller nedstigende linje
eller i sidelinjen s& neer som sgskendebgrn eller andre neertstaende har en seerlig personlig eller gkonomisk interesse i
sagens udfald eller er repraesentant for nogen, der har en sadan interesse”.
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3ehandlingsradet

Endvidere er der tale om inhabilitet, hvis der i gvrigt foreligger omstaendigheder, som er egnede til at vaekke
tvivl om vedkommendes upartiskhed.

Uanset at Behandlingsradet ikke treeffer afggrelser i forvaltningslovens forstand, kan ingen, der virker i Ra-
det, herunder Radets fagudvalg, medvirke ved beslutninger, vurderinger, anbefalinger o. lign. i et sagsforlgb,
hvis den pagaeldende ville have varet inhabil, hvis beslutningen havde vaeret en forvaltningsretlig afggrelse.

Generel og specifik inhabilitet

Foreligger inhabilitet, vil den person, som er inhabil, ikke kunne deltage i behandlingen i Radet eller fagud-
valget af den konkrete sag, hvoraf inhabilitetsforholdet udspringer. Det betyder, at eksempelvis et inhabilt
radsmedlem ikke kan deltage i behandlingen af den konkrete sag, hvorfor radsmedlemmet ma forlade mg-
det under behandlingen (specifik inhabilitet).

Foreligger inhabilitet for et radsmedlem i en sddan udstraekning, at det gentagne gange opleves, at medlem-
met ikke kan deltage i behandlingen af sager i Radet, fordi inhabiliteten har en karakter, som ggr, at arbejdet
i Behandlingsradet vanskeligggres generelt, kan Radet beslutte, at medlemmet ikke laengere kan varetage
sine opgaver i Behandlingsradet (generel inhabilitet).

Eksempler pd forhold som kan medfare inhabilitet

Sp@rgsmal om inhabilitet afggres ved en konkret vurdering med inddragelse af alle ngdvendige hensyn, her-
under om en person kan have en personlig, gkonomisk eller pa anden made usaglig interesse i udfaldet af
en sag, eller om der i gvrigt er omstaendigheder, der kan skabe tvivl om den pagaeldendes upartiskhed.

Fglgende forhold kan efter en konkret vurdering medfgre specifik inhabilitet — listen er ikke udtgmmende:

e Medlemmet deltager i et advisory board i en virksomhed (men ikke pa universiteter), som har sund-
hedsteknologi eller medicinsk udstyr til behandling i Behandlingsradet eller i konkurrence hermed
inden for det givne behandlingsomrade

e Medlemmet har en aegtefelle, der er ansat i en ledende stilling i en virksomhed, som har sundheds-
teknologi eller medicinsk udstyr til behandling eller i konkurrence hermed inden for det givne be-
handlingsomrade

o Medlemmet har aktier (eller segtefeelles aktier ved feelleseje) i en virksomhed, som har sundheds-
teknologi eller medicinsk udstyr til behandling eller i konkurrence hermed inden for det givne be-
handlingsomrade

e Medlemmet modtager Ign eller anden form for godtggrelse for aktiviteter for en virksomhed, som
har sundhedsteknologi eller medicinsk udstyr til behandling eller i konkurrence hermed inden for
det givne behandlingsomrade

e Medlemmet deltager i rejser og konferencer betalt af en virksomhed, som har sundhedsteknologi
eller medicinsk udstyr til behandling eller i konkurrence hermed inden for det givne behandlingsom-
rade.

Felgende forhold medfgrer som udgangspunkt ikke specifik inhabilitet — listen er ikke udtsmmende:

o Medlemmet har aktier gennem en pensionsfond i en virksomhed, som har sundhedsteknologi eller
medicinsk udstyr til behandling i Behandlingsradet eller i konkurrence hermed inden for det givne
behandlingsomrade, men medlemmet har ikke indflydelse pa investeringsportefgljen i fonden
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Behandlingsradet

e Medlemmet har et nzert familiemedlem, som er ansat i en ikke-ledende stilling i en virksomhed, som
har sundhedsteknologi eller medicinsk udstyr til behandling eller i konkurrence hermed inden for
det givne behandlingsomrade

o Medlemmet deltager i et praeklinisk board, der er etableret af et universitet, som har sundhedstek-
nologi eller medicinsk udstyr til behandling eller i konkurrence hermed inden for det givne behand-
lingsomrade

e Medlemmet har for mere end 2 ar siden deltaget i et advisory board i en virksomhed, som har sund-
hedsteknologi eller medicinsk udstyr til behandling eller i konkurrence hermed inden for det givne
behandlingsomrade.

Proces vedrgrende habilitet i Behandlingsradet

Alle rddsmedlemmer skal afgive en erklaering, jf. bilag 1, der redeggr for det enkelte medlems afhangig-
hedsforhold, herunder personlige eller gkonomiske interesser i virksomheder af betydning for Behandlings-
radets virke.

Det er endvidere medlemmernes ansvar at orientere sekretariatet, hvis de har opdateringer til habilitetser-
kleeringens indhold af relevans for vurderingen af deres habilitet. Saledes er personer, der deltager i Behand-
lingsradets arbejde selv ansvarlige for at ggre opmaerksom pa, hvis pagzeldende er eller kan vare inhabil.
Med henblik pa at kunne tilrettelaegge Radets arbejde bedst muligt, anvender Behandlingsradet som navnt
habilitetserkleeringer. Pa den made skabes der sikkerhed for, at overvejelserne om inhabilitet sa vidt muligt
sker pa forkant pa en operationel og transparent made.

Habilitet hos rdadsmedlemmer, fagudvalgsmedlemmer og medarbejdere i sekretariatet

Radsmedlemmer og observatgrer samt fagudvalgsmedlemmer skal oplyse om eventuel inhabilitet til hhv.
Radets formand og sekretariatet. Medarbejdere i Behandlingsradets sekretariat skal underrette naermeste
foresatte.

Det geelder desuden generelt, at den, der er bekendt med, at der foreligger forhold, som gg@r et medlem af
Behandlingsradet eller et fagudvalg, eller en ansat i sekretariatet inhabil, snarest skal ggre opmaerksom pa
dette.

Hvis der opstar tvivl omkring et medlems habilitet, vil det for medlemmer og observatgrer af Radet samt
fagudvalgsformaend vaere Behandlingsradet, der beslutter, hvorvidt der foreligger inhabilitet. Det pageel-
dende medlem medvirker ikke selv i behandlingen af sagen om inhabilitet.

Hvis Radet konstaterer inhabilitet, vurderes det ogsa af Radet, om der er tale om generel eller specifik inha-
bilitet (se ovenfor). Vurderes en person specifik inhabil, kan denne ikke deltage i selve behandlingen af den
pagaldende sag i radet.

Sekretariatet treeffer afggrelse om fagudvalgsmedlemmers habilitet. | tvivisspgrgsmal forelaegges sagen for
Behandlingsradets formandskab. | helt szerlige tilfaelde kan sagen afggres af Radet.

Foreligger generel inhabilitet for radsmedlemmer og observatgrer, skal der igangsaettes udpegning af et an-
det medlem.
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For medarbejdere vil det vaere Behandlingsradets direktgr, der traeffer afggrelse om, hvorvidt der foreligger
inhabilitet. For Behandlingsradets direktgr vil det veere Behandlingsradets formand, der treeffer afggrelse
om inhabilitet.

Udover radsmedlemmer, fagudvalgsmedlemmer samt medarbejdere i sekretariatet kan der ogsa veere til-
feelde, hvor det vil veere relevant at indhente en habilitetserkleering hos @vrige personer. Det kan fx vaere
eksterne konsulenter, som vil skulle bidrage til arbejdet ifm. konkrete evalueringer eller analyser.

Neermere om habilitetserklaeringer

Alle inhabilitetssager afggres ved en konkret vurdering med inddragelse af alle ngdvendige hensyn. Vurde-
ringen vil tage udgangspunkt i, om en person kan have en personlig, skonomisk eller pa anden made usaglig
interesse i udfaldet af en sag, og om der i gvrigt er omstaendigheder, der kan skabe tvivl om den pagaelden-
des upartiskhed.

Der vil som udgangspunkt ikke leengere foreligge specifik inhabilitet, nar et forhold ligger mere end 2 ar
tilbage.

Behandlingsradet efterspgrger oplysninger 5 ar tilbage for at have tilstraekkelige oplysninger til at foretage
en samlet vurdering.

Det overlades til de enkelte regioner, LVS, Danske Patienter, DASYS og Danske Handicaporganisationer at
sikre, at de indstillede medlemmer til Radet og fagudvalgene ikke pa grund af deres organisatoriske tilhgrs-
forhold er afhaengige af nogle af de virksomheder, som har en sundhedsteknologi eller medicinsk udstyr til
behandling eller er i konkurrence hermed.

Alle medlemmer af Radet / udvalg samt observatgrer i Radet skal fgr deltagelse i arbejdet udfylde habilitets-
erklzaeringen, jf. bilag 1.

Radsmedlemmer skal forny deres habilitetserklzering hvert ar.
For medlemmer af udvalg, har erkleeringerne gyldighed i den periode, hvor udvalget eksisterer.
Ansatte i Behandlingsradets sekretariat skal udfylde habilitetserklaeringen, jf. bilag 1, fgr de pabegynder de-
res arbejde i sekretariatet og derefter forny deres erklaering arligt.

Anvendelsen af habilitetserklaeringer fritager ingen for, i de tilfeelde, hvor der matte opsta inhabilitet efter
udfyldelse af habilitetserkleeringen, at have pligt til at meddele dette til formanden for Radet / sekretariatet.

Fglgende forhold indgar i erkleeringerne:

o Egne relationer til Medico- og leegemiddelindustrien samt interesseorganisationer indenfor Medico-
og legemiddelbranchen

e Pargrendes relationer til Medico- og leegemiddelindustrien og samt interesseorganisationer inden-
for Medico- og lzegemiddelbranchen

e (Pkonomiske interesser i Medico- og laegemiddelindustrien samt interesseorganisationer indenfor
Medico- og laegemiddelbranchen

e Tilknytning i gvrigt til Medico- og laegemiddelindustrien samt interesseorganisationer indenfor Me-
dico- og lzegemiddelbranchen

e Andre forhold, som bgr indga i vurderingen af inhabilitet.

Side 4 af 5



Behandlingsradet

Patientinvolvering og inhabilitet

Behandlingsradets habilitetsregler geelder ogsa for patientrepraesentanter udpeget til fagudvalg og faglige
fora. Dog vil patientens egen sygdom interesse i et sygdomsomrade eller medlemskab af patientforening
ikke medfgre inhabilitet.

Patientens syn pa de givne sager kan vaere relevant for behandlingen i udvalget / forummet, sa lsenge pati-
enten fremstar uvildig og upartisk.

Seerlige situationer

Behandlingsradet kan i helt saerlige situationer beslutte at se bort fra et fagudvalgsmedlems inhabilitet, hvis
det konkret vurderes, at der ikke er fare for, at arbejdet i fagudvalget vil blive pavirket af uvedkommende
hensyn. | vurderingen ses pa den aktivitet fagudvalgsmedlemmet deltager eller har deltaget i, hvilket sam-
menholdes med den sag, som fagudvalget arbejder med.

Behandlingsradet kan desuden i helt saerlige situationer beslutte at se bort fra et fagudvalgsmedlems inha-
bilitet, hvis der enten er fare for, at et fagudvalg vil miste sin beslutningsdygtighed, eller hvis det vil veere
meget betaenkeligt, at det inhabile medlem ikke er med til at behandle fagudvalgets sag. Behandlingsradet
vurderer altsa konkret, om det inhabile medlem ikke kan undvaeres. | vurderingen leegges vaegt pa, om det
inhabile medlem har en sarlig ekspertise, og om fagudvalgets vurdering ikke kan udsezettes uden vaesentlig
skade for offentlige eller private interesser, f.eks. patienternes interesser.

Offentligggrelse af habilitetserklaeringer

Habilitetserklaeringer ggres tilgaengelige pa Behandlingsradets hjemmeside. Personfglsomme oplysninger pa
den, der har udfyldt erklaeringen, samt personoplysninger om pargrende overstreges inden offentligggrelse.

Ikrafttraeden af habilitetspolitikken
Habilitetspolitikken traeder i kraft, nar den er godkendt af Radet.

Godkendt af Behandlingsradet den XX.
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Habilitetserklzering

Personoplysninger

Navn

Titel/stilling

Organisation du reprasenterer

Arbejdssted

Radsmedlem/fagudvalgsmedlem/sekretariatet

Oplysninger om personlige eller gkonomiske interesser

Har du inden for de sidste 5 ar veeret ansat i en medico- eller
lzegemiddelvirksomhed eller en interesseorganisation inden for
medico- og leegemiddelbranchen?

Hvis ja, hvor, i hvilke(n) stilling(er) og i hvilke(n) periode(r)?

Har du direkte eller indirekte gkonomiske interesser i en medico-
eller leegemiddelvirksomhed eller en interesseorganisation inden
for medico- og leegemiddelbranchen?

Hvis ja, hvilke(n)?

Sidder du i bestyrelsen, direktionen eller lignende i en medico-
eller legemiddelvirksomhed eller i en interesseorganisation inden
for medico- og leegemiddelbranchen?

Hvis ja, hvilke(n)?

Har du patent pa et eller flere produkter, som markedsfgres af en
medico- eller laegemiddelvirksomhed?

Hvis ja, hvilke(t)?

Har du inden for de sidste 5 ar mod betaling udfgrt opgaver for en
medico- eller leegemiddelvirksomhed eller en
interesseorganisation inden for medico- og lzegemiddelbranchen?

Hvis ja, hvilke(n), hvornar og hvilke(n) type aktivitet er der tale
om?

Har du inden for de sidste 5 ar faet sponsoreret rejser,
konferencedeltagelse mv. af en medico- eller
leegemiddelvirksomhed eller en interesseorganisation inden for
medico- og laegemiddelbranchen?

Hvis ja, hvilke(n) og hvornar?

Er en af dine naermeste pargrende pa nuvaerende tidspunkt ansat i
en medico- eller legemiddelvirksomhed eller en
interesseorganisation inden for medico- og leegemiddelbranchen?

Hvis ja, hvem, i hvilke(n) stilling(er) og i hvilke(n) virksomhed(er)?

Er der andre forhold, som bgr indga i vurderingen af inhabilitet?

Erklaering

Jeg erklaerer ved min underskrift, at ovenstaende er korrekt.

Dato: Underskrift:
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1. Indledning

Proceshandbogen er en vejledning til virksomheder, regioner og hospitalsledelser (efterfglgende kaldt
"anspger”), som g¢nsker at fa en sundhedsteknologi vurderet i Behandlingsradet. Samtidig er
proceshandbogen et arbejdsredskab for Behandlingsradets radsmedlemmer, fagudvalgsmedlemmer og
sekretariat.

Metoden for evaluering af sundhedsteknologier er beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning.
Proceshandbogen og metodevejledningen udgegr tilsammen grundlaget for Behandlingsradets arbejde.

Behandlingsradet udarbejder anbefalinger for anvendelse af sundhedsteknologi, herunder medicinsk
udstyr!, men ogsd behandling, diagnostik, genoptreening, forebyggelse, samt organisations- og
samarbejdsformer, som indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse benzevnes i det resterende
dokument under samlebetegnelsen “sundhedsteknologi”. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger,
der vedrgrer anvendelse af medicin samt andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes af farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej.

Behandlingsradet forventes arligt at udarbejde 15-25 evalueringer samt 2-3 stgrre analyser. Evalueringer
tager udgangspunkti én eller flere konkrete sundhedsteknologi(er). Evalueringer af enkeltteknologier tager
udgangspunkt i én specifik teknologi typisk overfor én relevant komparator?. | evalueringer af
produktkategorier sammenlignes flere lignende teknologier indbyrdes overfor typisk én relevant
komparator. De stgrre analyser tager fat i mere grundleeggende spgrgsmal om behandlingsregimer,
tilgange til eller organisering af behandlinger: F.eks. anvendelse af en screeningsmetode i et nyt eller
eksisterende behandlingsregime. Produktkategorier kan bade gennemfgres som en evaluering og en stgrre
analyse. Behandlingsradet vil tage stilling i de konkrete tilfeelde.

Denne proceshandbog tager udgangspunkt i processen for udarbejdelse af en evaluering af enten
enkeltteknologier eller produktkategorier, hvor det er Radet, der udvalger emner til evaluering. Hvad
angar proces for udarbejdelse af stgrre analyser, adskiller processen sig bl.a. ved, at Radet igangsaetter de
stgrre analyser pd baggrund af analysetemaer, som er besluttet af Danske Regioners bestyrelse. For
narmere beskrivelse af proces for udarbejdelse af stgrre analyse se afsnit 7.

2. Om Behandlingsradet

Formalet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsveesenets ressourcer til de teknologier og
indsatser, der giver mest sundhed for pengene. Det skal bidrage til hgjere kvalitet, mere lighed i
behandlingen og at deempe udgiftspresset pa sundhedsvaesenet.

Behandlingsradet arbejder inden for fglgende principper, som er besluttet af Danske Regioners
bestyrelse:

e Mere sundhed for pengene

e Faglighed og Politisk armslaengde
e Abenhed

e Lighed.

1 Med medicinsk udstyr menes der her f.eks. apparatur, software, og in vitro-diagnostisk udstyr/materialer, der
anvendes til eksempelvis diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme
eller som anvendes som kompensation for skader eller handicap. Der henvises til den fulde definition i kapitel
1 i Bekendtggrelse om medicinsk udstyr (BEK nr. 1263 af 15/12/2008)

2 For naermere definition af komparator henvises til Behandlingsradets metodevejledning afsnit 6.1.




Behandlingsradet udarbejder evalueringer og stgrre analyser til regionerne med anbefalinger for
anvendelse af sundhedsteknologier. Selvom der er indledt en proces ift. at pabegynde en evaluering af en
sundhedsteknologi, forhindrer det ikke regionerne i at ibrugtage den pagaeldende sundhedsteknologi
undervejs i forlgbet.

Behandlingsradets kommissorium kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Behandlingsradet bestar af tre enheder: selve Radet, fagudvalgene og sekretariatet. Behandlingsradet skal
betragtes som en samlet betegnelse for hele organisationen, jf. nedenstaende figur.

Figur 1: Behandlingsradets organisering

Radet

Sekretariatet g

Fagudvalg Fagudvalg Fagudvalg

(midlertidigt) (midlertidigt) (midlertidigt)

Behandlingsradet skal evalueres efter to ar i drift, men det vil ogsa Igbende blive vurderet, hvorvidt der bgr
ske tilpasninger inden da.

2.1 Radet
Radet udggr den gverste ledelse af Behandlingsradet og udarbejder radgivende anbefalinger. Radet
bestar af 15 medlemmer og tre observatgrer:

o 1 formand udpeget af Danske Regioner

e 5 reprasentanter fra sygehusledelser med sundhedsfaglig baggrund
e 2 reprasentanter udpeget af De Laegevidenskabelige Selskaber (LVS)
e 1 reprasentant udpeget af Dansk Sygepleje Selskab (DASYS)

o 1 reprasentant udpeget af Danske Patienter

o 1 reprasentant udpeget af Danske Handicaporganisationer

e 2 sundhedspkonomer udpeget af Behandlingsradet

e 2 faglige reprasentanter udpeget af Behandlingsradet

e 1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen (observatgr)

e 1 medlem udpeget af Leegemiddelstyrelsen (observatgr)

e 1 medlem udpeget af Life Science (observatgr)



Radets medlemmer udskiftes eller genudpeges séledes, at 1/3 af Radets medlemmer udpeges hvert ar fra
den 1. januar 2024, hvor Radet har veaeret i drift i tre ar.

Observatgrer har adgang til de samme informationer som de gvrige radsmedlemmer og kan deltage i
radsmgder pa lige vilkar med de gvrige radsmedlemmer, men de har ikke stemmeret. Observatgrerne er
underlagt de samme regler og retningslinjer som radsmedlemmerne.

Information om kommende radsmgder kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

2.2 Behandlingsradets fagudvalg

Fagudvalgene laver i samarbejde med Behandlingsradets sekretariat selve evalueringerne samt de stgrre
analyser og udarbejder pa baggrund heraf en evaluerings-/analyserapport til Radet. Fagudvalgene er i
udgangspunktet midlertidige og nedszettes i forbindelse med en konkret evaluering eller stgrre analyse.
Nar Radet med afsaet i evaluerings-/ analyserapporten er kommet med en anbefaling, lukkes fagudvalget.

Der kan dog veere helt sarlige situationer, hvor et fagudvalg efter en nedlukning kan blive reaktiveret3.
Dette kan f.eks. ske, hvis der, inden for en toarig periode efter udgivelse af anbefalingen, kommer
vaesentlige nye data vedr. klinisk effekt, sikkerhed eller sundhedsgkonomi. Sekretariatet vil i disse tilfaelde
foretage den fgrste screening af de nye data for at vurdere, om fagudvalget skal reaktiveres.

Hvert fagudvalgs sammensaetning og opgaver er beskrevet i fagudvalgets kommissorium, som godkendes
af Radet. En liste over alle nuvaerende og tidligere fagudvalg samt deres kommissorier kan ses pa
Behandlingsradets hjemmeside.

Et fagudvalg sammensaettes med afsaet i det konkrete teknologiomrade, sa hvert fagudvalg har de
ngdvendige kompetencer til at gennemfgre en given evaluering eller analyse.

Fagudvalgene bestar i udgangspunktet altid af:

¢ Enformand —indstilles af Laegevidenskabelige Selskaber (LVS) eller i szerlige tilfaelde af Dansk
Sygepleje Selskab (DASYS) og udpeges af Radet

e Faglige eksperter, f.eks. laeger, sygeplejersker eller fysioterapeuter — udpeges af regionerne

e Eneller to patienter/patientreprasentanter — udpeges af Danske Patienter eller af Danske
Handicaporganisationer

e Enrepraesentant for Regionernes indkgbsfunktioner — udpeges af Regionernes indkgbsfunktioner
(RFI)

Afhaengigt af den konkrete sag kan det veaere relevant yderligere at udpege andre repraesentanter med
seerlige kompetencer indenfor f.eks. medicoteknik og sundhedsteknologi.

Hvis teknologien gar pa tveers af sektorer, kan det ligeledes vaere relevant at have repraesentanter fra
seerlige organisationer (f.eks. kommunerne) eller grene af en sektor, f.eks. almen praksis og
specialleegepraksis.

Disse fagudvalgsmedlemmer udpeges af fagudvalgsformanden efter aftale med sekretariatet. Neermere
beskrivelse af arbejdet i fagudvalget vil vaere tilgaengeligt pa Behandlingsradets hjemmeside.

Sekretariatet understgtter fagudvalgets arbejde og leverer kompetencer ind, der matcher
evalueringens/analysens genstandsfelt.

3 Fagudvalgene er ikke staende og bliver fgrst reaktiveret ved behov. Medlemmer af fagudvalget skal ikke lpbende
indsende habilitetserklaeringer, men ved vurdering af nye data skal der udfyldes habilitetserkleeringer pa ny.



2.3 Behandlingsradets sekretariat

Behandlingsradets sekretariat betjener Radet og fagudvalgene. Sekretariatet er sammensat af
medarbejdere med brede kompetencer f.eks. inden for de metoder, der benyttes i evalueringer og stgrre
analyser; herunder erfaring med effektstudier, gkonomiske studier, systematisk litteratursggning,
biostatistik og projektledelse.

Sekretariatet har til opgave at medvirke til at ansgger leverer fyldestggrende evalueringsforslag ind til
Radet, der derudfra traeffer beslutning om hvilke evalueringer, der skal ivaerksaettes. Nar der er truffet
beslutning om, hvilke evalueringer, der skal udarbejdes, far sekretariatet til opgave at understgtte
fagudvalgets arbejde hermed. Sekretariatet vil for hver evaluering sammenszette et projektteam, som
bliver fagudvalgets og ansggers primzere samarbejdspartner. Projektteamet bistar desuden med
faciliteringen af fagudvalgenes arbejde/fagudvalgsmgderne og udarbejder relevant materiale, herunder
udkast til evalueringsrapporter m.v.

Sekretariatet ledes af Behandlingsradets direktgr, og direktgren har reference til formanden for
Behandlingsradet.

2.4 Habilitet
Generelt geelder det bade for medlemmer af Radet, fagudvalgene samt sekretariatet, at de skal leve op til
Behandlingsradets habilitetspolitik.

Behandlingsradets habilitetspolitik skal godkendes af Radet. Den godkendte politik vil veere offentlig
tilgeengelig pa Behandlingsradets hjemmeside.

2.5 Behandlingsradets genstandsfelt

Regioner, hospitalsledelser og virksomheder kan indsende forslag til evalueringer i Behandlingsradet.
Virksomheder kan foresla sundhedsteknologier til evaluering, hvis virksomheden kan sandsynligggre, at
sundhedsteknologien samlet set ikke medfgrer flere omkostninger og dermed er omkostningsneutral eller
-besparende. Regioner og hospitalsledelser skal redeggre for omkostninger forbundet med
sundhedsteknologien, men det er ikke et krav for disse ansggere, at sundhedsteknologien skal vaere
omkostningsneutral eller -besparende.

Med omkostninger for sundhedsvaesenet menes der for det samlede sundhedsvaesen og omkostninger i et
bredt perspektiv. Vurderingen af omkostninger forbundet med sundhedsteknologien skal foretages for et
begraenset samfundsperspektiv. For nzermere beskrivelse af perspektivafgraesningen og hvorledes
omkostningsopggrelsen forventes foretaget, se Behandlingsradets Vejledning i omkostningsopggrelse.

Behandlingsradets genstandsfelt er bredt, og omfatter medicinsk udstyr, men ogsa behandling, diagnostik,
genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og samarbejdsformer, som indgar i leveringen af
sundhedsydelser. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der vedrgrer anvendelse af medicin
samt andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes af farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej.

Behandlingsradet kan evaluere sundhedsteknologier, hvis anvendelse gar pa tveers af hospitaler,
kommuner og almen praksis. Det er hensigten, at enhver sundhedsteknologi evalueres ud fra dets
vurderede veerdi, og teknologien vil blive sammenlignet med det bedste eksisterende, implementerede
alternativ i dansk praksis. | tilfeelde hvor der ikke er et reelt alternativ, vil komparator vaere f.eks. ingen
aktiv behandling, placebo og/eller sham. Vurderingen af veerdien af en teknologi inkluderer:



e Kklinisk effekt og sikkerhed
e patientperspektiv*

e organisation

e sundhedsgkonomi

Behandlingsradet kan bade evaluere nye sundhedsteknologier og sundhedsteknologier, der allerede er i
bred anvendelse i sundhedsvaesenet. Der skal dog veere et vist niveau af dokumentation for effekt og
omkostninger, fgr Radet kan igangsaette en evaluering.

Behandlingsradet kan ikke evaluere medicin, men Behandlingsradet kan evaluere produkter, der kan
erstatte medicin — f.eks. hvis en teknologi kan behandle hovedpine og dermed erstatte medicin til samme
formal. | disse tilfaelde vil der ske en taet koordinering med Medicinradet. Omvendst vil en diagnostisk test
— f.eks. en biomarkgr — som forudgar brugen af et leegemiddel, blive vurderet af Medicinradet.

3. Proces for udarbejdelse af evalueringer
Vejen gennem Behandlingsradet bestar af tre overordnede faser, nar det galder udarbejdelse af
evalueringer. De tre faser er:

1. Forslagsfase
2. Evalueringsfase
3. Opfelgningsfase

De tre faser er kort beskrevet nedenfor og ligeledes illustreret i figur 1. Efterfglgende er de enkelte
elementer i de tre faser neermere beskrevet.

Forslagsfasen bestar af den indledende kontakt mellem ansgger og Behandlingsradets sekretariat. Generelt
geelder det, at ansggere altid er velkomne til at kontakte Behandlingsradets sekretariat telefonisk eller
skriftligt. En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan Igbende rette
henvendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker indledningsvis via Behandlingsradets
hjemmeside, hvor ansggere kan indsende oplysninger om sundhedsteknologien. Sekretariatet vil herefter
kontakte ansgger med henblik pa videre dialog. Herefter vil ansgger skulle udarbejde et konkret
evalueringsforslag. Det er evalueringsforslaget, der danner grundlag for Radets beslutning om, hvorvidt der
skal igangsaettes en evaluering. Veaelger Radet at igangsaette en evaluering pa baggrund af
evalueringsforslaget, overgar ansgger til fase 2, som er evalueringsfasen.

| evalueringsfasen igangsaettes flere elementer samtidigt. Det drejer sig om etablering af fagudvalg,
udarbejdelse af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning. Fagudvalget er med til at fastleegge
evalueringsdesignet og fgrst nar det endelige evalueringsdesign er fastlagt, kan ansggningen faerdigggres.

Nar ansggningen foreligger, kan wudarbejdelsen af evalueringsrapporten igangsaettes. Nar
evalueringsrapporten er feerdigudarbejdet, sendes denne i hgring hos ansgger samt komparator® (hvis der
er udpeget én komparator/virksomhed). Herefter afgiver Radet sin anbefaling omkring den pageeldende
sundhedsteknologi.

Sidste fase er opfglgningsfasen. Her kan Radet enten beslutte, at den pagaeldende sundhedsteknologi
anbefales, ikke anbefales eller anbefales til vidensopsamling. Kun hvis sundhedsteknologien sendes til

4 Med begrebet ’patient’ forstas en bruger af en sundhedsteknologi: patient, tidligere patient, eller pargrende.
Sundhedsprofessionelle/ sundhedspersonalet som brugere er ikke indeholdt i patientbegrebet.

5 Komparator er den/de virksomhed(er), som den evaluerede sundhedsteknologi sammenlignes med.



vidensopsamling, fortsaetter arbejdet i Behandlingsradet. Hvis sundhedsteknologien anbefales eller ikke
anbefales, er det regionernes opgave at implementere dette ude i de enkelte regioner.



Behandlingsradets proces for evaluering af sundhedsteknologier forlgber som illustreret neden for.

Figur 2: Procesflow for evalueringer i Behandlingsradet
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| nedenstaende tabel fremgar elementer og handlinger i de tre faser, herunder angivelse af ansvarlige
aktgrer pa de enkelte handlinger.

Tabel 1: Elementer og handlinger i en evaluering i Behandlingsradet

Fase Element Handling Ansvarlig
Forslagsfase Indledende kontakt Mulighed for Ansgger samt
dialogmgder sekretariatet
Evalueringsforslag Udarbejdelse af Ansgger

evalueringsforslag

Udveelgelse til evaluering Udveelgelse af Radet
evalueringsforslag

Evalueringsfase  Ansggning Nedsattelse af fagudvalg  Sekretariatet

Fastleeggelse af Fagudvalg
evalueringsdesign

Godkendelse af Radet
evalueringsdesign

Udarbejdelse af Ansgger
ansggning

Validering af ansggning Sekretariatet

Evalueringsrapport Udarbejdelse af Fagudvalg samt
evalueringsrapport sekretariatet
Hgring af Ansgger samt
evalueringsrapport komparator(er)
Beslutning vedr. Radet
anbefaling
Opfglgningsfase  Sundhedsteknologi anbefales Implementering Regionerne

eller anbefales ikke til
anvendelse/ibrugtagning

Vidensopsamling Implementering Regionerne og
sekretariatet

Elementerne i de enkelte faser er naermere beskrevet nedenfor. For neermere beskrivelse af proces for
stgrre analyser se afsnit 7.

3.1 Sagsbehandlingstid

Behandlingsradet har en forventet sagsbehandlingstid pa 5-8 maneder pa evalueringer.
Sagsbehandlingstiden bliver opgjort fra den dag, hvor Radet beslutter at igangsaette evalueringen (dag 0),
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til der foreligger en anbefaling fra Radet. Dette svarer til den del af processen, som hgrer under
evalueringsfasen, jf. figur 1.

| sagsbehandlingstiden er der indregnet en periode pa fire uger, hvor ansgger har mulighed for at udarbejde
sin ans@gning, efter at evalueringsdesignet er fastlagt og godkendt. Tid ud over de fire uger til faerdigggrelse
af ansggningen vil ikke tzelle med i sagsbehandlingstiden.

Processen fra igangsaettelse af en stgrre analyse til der foreligger en anbefaling fra Radet forventes at vare
mellem 8-12 maneder.

4. Proces for forslagsfase

Forslagsfase Evalueringsfase Opfelgningsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i forslagsfasen beskrevet.

4.1 Indledende kontakt/dialogmgde

En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan Igbende rette henvendelse
til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker via Behandlingsradets hjemmeside, hvor ansggere som
udgangspunkt for dialogen indsender oplysninger om sundhedsteknologien. Sekretariatet vil herefter
kontakte ansgger med henblik pa videre dialog.

Pa Behandlingsradets hjemmeside vil fglgende oplysninger blive efterspurgt:

Navn pa indstiller (firma, hospital, region)

Navn pa kontaktperson

E-mail til kontaktperson

Telefonnummer til kontaktperson

Kontaktpersons stillingsbetegnelse

Navn pa sundhedsteknologien (herunder IDXX)

Kort opsummering af sundhedsteknologien og anvendelsesomradet

Kort beskrivelse af intended use/purpose® (herunder kerneeffekten: Hvad er det primare

problem, teknologien lgser? F.eks. reduktion i inkontinens, reduktion af dgdelighed, forgget

livskvalitet)

9. Om teknologien er CE-maerket (kun relevant for medicinsk udstyr)

10. Kort opsummering af de(t) nuvarende/forventede implementerede alternativ til
sundhedsteknologien

11. Kort opsummering af fordelen ved sundhedsteknologien i forhold til den eksisterende praksis

PN~ WNRE

| tilfeelde, hvor en konsulentvirksomhed repraesenterer ansgger, fremsendes altid en udfyldt
fuldmagtserklaering sammen med henvendelsen. Skabelonen er tilgaengelig pa Behandlingsradets
hjemmeside.

Efter Behandlingsradets sekretariat har modtaget henvendelsen vedr. en ny eller eksisterende teknologi,
har ansgger mulighed for et indledende dialogm@gde med Behandlingsradets sekretariat for at afklare,
hvorvidt ansgger gnsker at indsende et evalueringsforslag til Behandlingsradet. Hvis ansgger gnsker

6 Intended use/purpose er det tiltaenkte formal med sundhedsteknologien, herunder hvad produktet ggr, hvordan
det opnar sin effekt samt hvor og hvem produktet skal anvendes af.
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yderligere dialog med sekretariatet i forbindelse med udarbejdelse af et evalueringsforslag, kan der
afholdes et begraenset antal dialogmgder med henblik pa sparring om ansggers evalueringsforslag.

| forbindelse med den indledende dialog praesenterer ansgger:
e Sundhedsteknologiens virkningsmekanisme og anvendelsesomrade, herunder:
o Den forventede danske patientpopulation
o Intended use/purpose
o Eksisterende alternative sundhedsteknologier (hvor dette er relevant)
e Et resumé af den kliniske og sundhedsgkonomiske evidens, derer indsamlet som led i
sundhedsteknologiens udviklingsprogram

e Resumé af den tilgeengelige evidens forbundet med patient- og organisationsperspektivet.

| forbindelse med den indledende dialog gennemgar sekretariatet:
e Behandlingsradets proces og metodik for evaluering af enkeltteknologi, herunder
o Vasentlige sagsskridt
o Uddybning af kriterier for udveelgelse af sundhedsteknologier til evaluering
o Tentativ tidslinje for evaluering af sundhedsteknologier
o Vejledning vedr. indsendelse af evalueringsforslag og ansggning
e Evt. spgrgsmal vedr. Behandlingsradets proces for evalueringer kan ogsa besvares pa mgdet.

4.2 Udarbejdelse af evalueringsforslag

Efter den indledende dialog med sekretariatet kan ansgger veelge at udarbejde et evalueringsforslag.
Indsendelsen af evalueringsforslag er ansggers officielle tilkendegivelse af gnsket om at indgd i
Behandlingsradets evalueringsproces. Evalueringsforslaget skal give Radet et tilstraekkeligt grundlag for at
beslutte, hvorvidt der skal igangsaettes en evaluering af den pageeldende sundhedsteknologi. Fgrst efter at
Radet har truffet beslutning om, hvorvidt der skal udarbejdes en evaluering, skal den endelige ansggning
udarbejdes.

Nedenfor opsummeres de relevante omrader, som ansgger skal beskrive i evalueringsforslaget. Grundet
Behandlingsradets brede genstandsfelt kan der veere behov for dialog mellem sekretariatet og ansgger i
forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsforslaget.

Nedenfor fremgar det, hvilke elementer der vil skulle indga i et evalueringsforslag:

1. En kort beskrivelse af den indstillede sundhedsteknologi

2. Teknologiens risikoklasse, intended use/purpose og dokumentation for CE-maerkning (for
medicinsk udstyr)

3. En kort beskrivelse af det forventede anvendelsesomrade, herunder f.eks. incidens og praevalens
for den relevante population i Danmark samt alternative (konkurrerende) teknologier

4. Ansgger skal, s& vidt muligt, fremsaette konkrete bud pa PICO’.

5. En kort beskrivelse af det datagrundlag der eksisterer vedr. teknologien med fokus pa de(t)
studie(r), der er udfgrt som led i udviklingen af teknologien.

6. Etoverblik over de tilgeengelige omkostningsdata forbundet med af sundhedsteknologien. Hvis
ansgger er en virksomhed, skal der indsendes en gkonomisk beregning, som sandsynligggr, at
teknologien samlet set er omkostningsneutral eller omkostningsreducerende. Dette inkluderer
en bindende maximumspris pa sundhedsteknologien.?

7 PICO er en teknik til at indkredse og besvare kliniske spgrgsmal. For neermere beskrivelser lees Behandlingsradets
metodevejledning.

8 Maximumsprisen er et ngdvendigt grundlag for den sundhedsgkonomiske analyse. Ved allerede implementerede
teknologier skal geeldende markedspris anvendes. Ved nye ikke-prissatte teknologier kan prisen blive forhandlet
yderligere ned ifm. evalueringsprocessen. Denne forhandling vil blive forestaet af den regionale
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7. Ansggers overvejelser om organisatoriske implikationer ved anvendelse af den konkrete teknologi.

8. For medicinsk udstyr risikoklasse > 1 vedlaegges det af det bemyndigede organ udstedte certifikat®.

9. En orientering fra ansgger om kendskab til igangveerende eller eksisterende publicerede
evalueringer af den indstillede teknologi fra lignende HTA-organisationer?®.

For en oversigt over det fulde indhold henvises der til skabelonen for evalueringsforslag pa
Behandlingsradets hjemmeside.

For diagnostisk teknologi beskrives kort anvendelsesomradet (diagnose, monitorering, screening eller
prognose), og for diagnostiske tests angives den forventede indplacering i det nuveerende danske
udredningsparadigme (f.eks. om testen er en intenderet erstatning af eller et supplement til eksisterende
udredning).

Relevant publiceret klinisk og sundhedsgkonomisk evidens vedr. den konkrete teknologi vedlaegges som
bilag ved indsendelse af evalueringsforslag.

Evalueringsforslaget indsendes via Behandlingsradets hjemmeside. Evalueringsforslaget kan fremsendes
pa bade dansk og engelsk.

Nar Behandlingsradet modtager det endelige evalueringsforslag, foretager sekretariatet en teknisk
validering af materialet i evalueringsforslaget. Det handler blandt andet om at sikre, at det er korrekt
udfyldt og indeholder de pakraevede oplysninger og materiale. Derudover foretager sekretariatet en
vurdering af, i hvilken grad den foreliggende evidens er tilstraekkelig for at kunne gennemfgre en
evaluering.

Under udarbejdelsen af evalueringsforslaget har ansgger mulighed for at ga i dialog med sekretariatet om
eventuelle mangler i evalueringsforslaget. Sekretariatet vil efter modtagelse af evalueringsforslag altid
foretage en validering af det indsendte. Hvis Sekretariatet vurderer, at evalueringsforslaget er mangelfuldt,
vil ansgger have mulighed for at tilrette eller supplere evalueringsforslaget. Evalueringsforslaget vil tilga
Radet, nar det er endeligt valideret af sekretariatet. Hvis Radet vurderer, at der i evalueringsforslaget
alligevel ikke er tilstraekkeligt grundlag for at kunne treeffe en beslutning, kan Radet efterspgrge flere
oplysninger fra ansgger.

| tilfelde, hvor ansgger er en region eller et hospital, skal der i forbindelse med evalueringsforslaget
indhentes en tilkendegivelse fra den pagaeldende virksomhed, om hvorvidt denne gnsker at deltage i
evalueringen. Denne opgave pahviler sekretariatet. Dette sker for, at Radet har viden herom, inden de
beslutter, hvorvidt der skal igangseaettes en evaluering af den konkrete sundhedsteknologi. Sekretariatet vil
desuden give besked til virksomheden bag sundhedsteknologien, hvis Radet beslutter at igangseette en
evaluering.

Indsendte evalueringsforslag skal veaere validerede senest tre uger fgr et radsmgde, for at det kan blive
behandlet pa det pageldende mgde. Indsendes evalueringsforslag kort forinden denne skaeringsdato, kan
anspger ikke med rette forvente, at sekretariatet kan na at foretage validering heraf inden det
ferstkommende mgde i Radet.

indkgbsrepraesentant i fagudvalget. Ved anbefaling om anvendelse/ibrugtagning vil der i udbudsprocessen blive
forhandlet en endelig pris.

% Gaelder hvis anspger er en virksomhed

10 HTA-organisationer udfgrer health technology assessments (HTA), som direkte oversat til dansk betyder
medicinske teknologivurderinger (MTV). En HTA kan veere defineret og tilrettelagt forskelligt i forskellige
organisationer og der kan vaere variation i forhold til metodegrundlaget for vurderingerne.
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4.3 Udveelgelse af evalueringsforslag til evaluering (dag 0)

Pa baggrund af validerede indsendte evalueringsforslag udvaelger Behandlingsradet teknologier, som skal
evalueres. Udvzelgelsen sker ved prioritering blandt de indsendte evalueringsforslag med afsezet i
nedenstaende information (Tabel 2).

Tabel 2: Information Behandlingsradet anvender til udvaelgelse af de teknologier, der skal evalueres

Genstandsfelt — beskrivelse af teknologien og dets anvendelsesomrade

Patientpopulation/malpopulation — beskrivelse af patient/malpopulationen i
Danmark

DESGIATREINGIC N Sikkerhed/risikoklasse — beskrivelse af teknologiens risikoklasse!!

@vrige forhold — Herunder om teknologien forventes at have organisatoriske
og/eller etiske implikationer, samt om der forventes at foreligge den
ngdvendige evidens til at gennemfgre evalueringen

Effekt — Hgj prioritet, hvis teknologien forventes at have vaesentlig positiv
effekt pa helbredstilstand og/eller livskvalitet.

Alvorlighed — Hgj prioritet, hvis teknologien vedrgrer behandling eller
diagnostik af sygdomme med vaesentlig overdgdelighed eller sveer morbiditet
Omkostningsbillede — Hgj prioritet, hvis det vurderes sandsynligt at
teknologien er omkostningsreducerende.

Generel relevans — Hgj prioritet, hvis evaluering af teknologien er bredt klinisk
efterspurgt og/eller der ikke allerede eksisterer nationale retningslinjer for
anvendelse af teknologien, eller hvis teknologien pa tveers af landet er
implementeret i varierende omfang.

Prioriteringsfaktorer

Pa baggrund af ovenstaende informationer, som evt. understgttes af dialog med relevante eksperter i
regionerne og/eller ansggende virksomheder, laver sekretariatet en bruttoliste af forslag, som forelaegges
Radet. Med afsaet heri udvaelger Radet de teknologier, som Behandlingsradet skal evaluere.

Det forventes, at Behandlingsradets sekretariat har kapacitet til at lave 15-25 evalueringer om aret. Hvis
der opleves ekstraordinaer stor sggning til evalueringer, kan der opstad behov for at opstille yderligere
principper for udveelgelsen af forslag til evalueringer, eller tilpasninger i sekretariatet, sa volumen kan gges.

Der kan blandt de indsendte forslag veere sundhedsteknologier, som Behandlingsradet vurderer, er bedst
egnede til at indga i en analyse af et stgrre teknologiomrade, f.eks. hvis en enkeltteknologi forudses at have
konsekvenser for et stgrre behandlings- eller udredningsparadigme, eller hvis det vurderes mest
hensigtsmaessigt at sammenligne en raekke konkurrerende, markedsfgrte sundhedsteknologier (fremfor
én eller fa sundhedsteknologier overfor en relevant komparator). | disse tilfeelde kan forslaget medga
til Danske Regioners bestyrelses drgftelse af kommende analysetemaer. Produktkategorier kan bade
gennemfgres som en evaluering og en stgrre analyse. Behandlingsradet vil tage stilling i de konkrete
tilfeelde.

Radet kan ved enstemmighed selv komme med forslag til evalueringer. | disse tilfaelde vil sekretariatet
udarbejde et evalueringsforslag om sundhedsteknologien, som foreleegges Radet pa et kommende mgde,
hvor det vil indgd i udveelgelsesprocessen pa lige fod med @vrige evalueringsforslag. Som ved
evalueringsforslag indsendt af regioner/hospitalsledelser, skal sekretariatet i forbindelse med

11 Medicinsk udstyr klassificeres i fglgende klasser: | (Is, Im), lla, llb og Il samt aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
(AIMD) og in vitro-diagnostisk udstyr (IVD). Klassificeringen afspejler den risiko, der er forbundet med at anvende
produktet, sarbarheden af de legemsdele, som udstyret skal anvendes pa, og hvor lang tid dette foregar over.

14



udarbejdelsen af evalueringsforslaget indhente en tilkendegivelse fra virksomheden bag
sundhedsteknologien om, hvorvidt de gnsker at deltage i evalueringen.

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangseaette en evaluering, vil Behandlingsradet offentligggre
evalueringsforslaget. Se afsnit 9 om transparens og offentlighed.

| opggrelsen af Behandlingsradets sagsbehandlingstid er dag O den dag, hvor Radet beslutter, at der skal
igangsaettes en evaluering (jf. figur 1). Umiddelbart herefter starter etableringen af fagudvalg, udarbejdelse
af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning samtidigt. Det er fagudvalget, der med deres
ekspertviden i samarbejde med sekretariatet udarbejder det endelige evalueringsdesign. Fagudvalgets
evalueringsdesign afggr, hvordan ansggningen skal udformes og hvilket materiale, den skal indeholde,
hvorfor ansgger ikke kan faerdigggre ansggningen, fgr evalueringsdesignet er godkendt.

5. Proces for evalueringsfasen

Forslagsfase Evalueringsfase Opfelgningsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i evalueringsfasen naermere beskrevet.

5.1 Etablering af fagudvalg

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangsatte en evaluering, starter processen med at etablere et
fagudvalg. Sekretariatet varetager det praktiske arbejde med nedsattelse af fagudvalget og har til opgave,
evt. i samrad med fagudvalgsformanden, at sikre, at de rette faglige kompetencer bliver repraesenteret.

Formanden for fagudvalget udpeges af Radet efter indstilling fra De Laegevidenskabelige Selskaber (LVS)
eller i szerlige tilfeelde efter indstilling fra Dansk Sygepleje Selskab (DASYS). | tilfeelde hvor LVS eller DASYS
ikke kan udpege en formand, videresendes forespgrgslen til regionerne.

Fagudvalgets formand og dets medlemmer kan i nogle tilfeelde udpeges sidelgbende. | andre tilfeelde vil
det dog veere ngdvendigt fgrst at udpege formanden, sa vedkommende, i dialog med sekretariatet, kan
bidrage til at identificere de gvrige kompetencer, der skal veere til stede i fagudvalget, for at evalueringen
kan foretages.

Sekretariatet kan i etableringen af fagudvalg radfgre sig hos kliniske eksperter, personer med teknisk
kendskab til sundhedsteknologien, f.eks. ingenigrer, personer med viden om organisations- og/eller
patientperspektivet samt sundhedsgkonomer, ligesom regioner og virksomheder ogsa kan indga i dialogen
om, hvordan det sikres, at de rette kompetencer er til stede i fagudvalget.

Med udgangspunkt i et standardkommissorium beskrives de overordnede rammer for fagudvalgets
arbejde samt sammensatningen af det konkrete fagudvalg. Kommissoriet godkendes af Radet og
offentligggres pa Behandlingsradets hjemmeside sammen med navnene pa alle fagudvalgets medlemmer.

De patienter eller patientrepraesentanter, der udpeges til fagudvalget, vil forud for fgrste mgde i
fagudvalget fa en introduktion til og vejledning i arbejdet i fagudvalget, herunder vil der i regi af
Behandlingsradets sekretariat blive gennemfgrt en introduktion. Det tilstraebes, at der i fagudvalgene er
repraesentation for bade det brede patientperspektiv og det individuelle erfaringsbaserede perspektiv.

For yderligere information om sammensaetningen af Behandlingsradets fagudvalg, herunder udpegning af
fagudvalgsmedlemmer, henvises til afsnit 2.2.
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5.2 Udarbejdelse af evalueringsdesign

Nar fagudvalget er etableret, udarbejder dette i samarbejde med sekretariatet et evalueringsdesign for,
hvordan evalueringen skal udarbejdes. Formalet er at fastleegge, hvilke undersggelsesspgrgsmal
evalueringen skal besvare, for at Radet kan traeffe beslutning om en anbefaling.

Evalueringsdesignet fungerer samtidig som en protokol, der foreskriver, hvordan ansgger skal tilga deres
ansggning, herunder f.eks. hvilken komparator, der bgr sammenlignes med, og hvordan den
sundhedsgkonomiske analyse bgr foretages. Evalueringsdesignet baserer sig pa Behandlingsradets
metodevejledning.

Evalueringsdesignet indeholder i udgangspunktet fglgende:

e Baggrundsinformation om sundhedsteknologiens anvendelsesomrade, herunder fagudvalgets
estimat af stgrrelsen af patient- eller malpopulationen

e Sggestrategi (herunder sggeresultater), som ansgger skal anvende for at identificere evidens til
ansggningen

e Et eller flere kliniske spgrgsmal og tilhgrende beskrivelser af populationen, interventionen,
komparator og effektmal, der har til formal at belyse teknologiens kliniske effekter

e Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bgr afdeekkes

o Kravspecifikation til redeggrelsen af de organisatoriske og implementerings-
Judfasningsmaessige implikationer

o Specifikationer for design af den sundhedsgkonomiske analyse

Nar fagudvalget har udarbejdet evalueringsdesignet, skal Radsformanden pa vegne af Radet godkende
dette, inden evalueringen igangsattes. Radsformanden kan eventuelt uddelegere dette ansvar til andre
radsmedlemmer. Evalueringsdesignet offentligggres, nar det er godkendt af Radets formand. Nar det
endelige evalueringsdesign er godkendt, kan ansgger udarbejde den endelige ansggning.

Hvis der i evalueringsdesignet er udpeget ét specifikt produkt/brand som komparator, vil sekretariatet
kontakte den virksomhed, der markedsfgrer komparator, og ggre opmaerksom pa at evalueringen
igangsaettes. Hvis komparator ikke er et specifikt produkt, men bestar af en raekke teknologiske og evt.
non-teknologiske komponenter, f.eks. et konventionelt kirurgisk indgreb, tages der ikke kontakt til de
virksomheder som markedsfgrer de relevante enkeltkomponenter. | tilfeelde hvor en produktkategori
evalueres kan det, safremt der er tale om en sammenligning mellem specifikke produkter, vaere relevant
at kontakte alle markedsfgrende virksomheder.

5.3 Udarbejdelse af ansggning samt validering heraf

Ansggning udarbejdes af ansgger og skal fglge de specifikationer, som fagudvalget har beskrevet i
evalueringsdesignet. Ansgger har i dette arbejde mulighed for at fa sparring fra Behandlingsradets
sekretariat.

Ansggningen struktureres via den skabelon, der findes pa Behandlingsradets hjemmeside.
Ansggningen indeholder bl.a.:

e Basisinformation om den konkrete teknologi og dets anvendelsesomrade

e Ansggers opsummering af de vaesentligste kliniske og sundhedsgkonomiske resultater

e En gennemgang af de anvendte studiedata (herunder studie- og populationskarakteristika pa
studie-niveau)

e En besvarelse af de(t) kliniske spgrgsmal i evalueringsdesignet, herunder med behgrige
komparative statistiske analyser
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e Ansggers opsummering af eksisterende evidens vedrgrende patient-/brugerpraeferencer for den
undersggte sundhedsteknologi

e Ansggers overvejelser omkring organisatoriske og implementeringsmaessige forudsaetninger for
og implikationer ved anvendelse af den undersggte sundhedsteknologi

e En sundhedsgkonomisk analyse, som fglger de i specifikationer, der er fremsat i
evalueringsdesignet.

Der henvises til Behandlingsradets metodevejledning (afsnit 6) for en uddybning af ovenstdende
elementer.

| tilfselde hvor ansgger ikke kan tilvejebringe alle de analyser/resultater/informationer, der efterspgrges i
evalueringsdesignet, indsendes det bedst mulige alternativ(er) samt en kort forklaring, der redeggr for,
hvorfor de efterspurgte informationer ikke kan indsendes. F.eks. kan der i evalueringsdesignet vaere
efterspurgt data for et givent effektmal opgjort efter et ars opfglgning. Hvis ansgger ikke har, eller ikke har
adgang til, disse data, ma der indsendes en opggrelse, der ift. opfglgningstid ligger sa taet som muligt pa,
hvad fagudvalget har defineret.

Hvis vaesentlige efterspurgte informationer ikke kan tilvejebringes, adviseres sekretariatet inden
indsendelse af ansggningen. Ansgger og sekretariatet vil herefter ga i dialog ift. at sikre den videre proces.

Ansggningen kan indsendes bade pa dansk og engelsk.

Ligesom med udarbejdelsen af evalueringsforslaget kan der vaere dialog mellem ansgger og sekretariatet i
forbindelse med udarbejdelse af ansggningen, hvis der er behov for dette.

Sekretariatet foretager en teknisk validering af ansggningen ved at gennemga ansggningsmaterialet for at
sikre, at alle kravspecifikationer er opfyldt. Valideringen skal afdaekke om:

Ansggningsskabelonen er anvendt og behgrigt udfyldt

Ansggningen stemmer overens med evalueringsdesignet og efterlever metodevejledningen
Screening af litteratur er tilstraekkeligt udfgrt og tydeligt beskrevet

De anvendte analyser er passende og tilstreekkeligt beskrevet

Relevante resultater fremstar entydigt

AN

Efter den tekniske validering far ansgger hurtigst muligt en tilbagemelding pa, om ansggningen kan
betragtes som fyldestggrende og dermed godkendes. Hvis ansggningen ikke godkendes, medfglger en kort
begrundelse med beskrivelse af mangler i ansggningen. Af hensyn til planlaegningen i fagudvalget og
sekretariatet, skal ansgger hurtigst muligt give besked om, hvornar de forventer at indsende en revideret
ansggning. Nar ansgger indsender en revideret ansggning, foretager sekretariatet en teknisk validering pa
ny. Den tid, der anvendes pa at udarbejde og godkende en revideret ansggning, teeller ikke med i den
samlede sagsbehandlingstid.

5.3.1 Tilbagetraekning af ansggning

En ansgger kan til enhver tid i processen traekke sin ansggning tilbage ved skriftligt at meddele sekretariatet
herom. Idet Behandlingsradet kan tage sager op af egen drift, kan Radet dog vaelge at lade evalueringen af
sundhedsteknologien fortsaette. Behandlingsradet kan lade allerede indsendte dokumenter fra ansggers
side indgd i den videre behandling og kan offentligggre oplysninger herfra i samme omfang, som hvis
ansggningen ikke var trukket tilbage. Virksomheden bag sundhedsteknologien samt eventuel komparator
vil fortsat have ret til at kommentere pa evalueringsrapporten, inden den forelaegges for Radet.

17



5.4 Udarbejdelse af evalueringsrapport

Fagudvalget forestar med bistand fra sekretariatet udarbejdelsen af evalueringen i overensstemmelse med
metodevejledningen. Ved behov inddrager fagudvalget relevante aktgrer i evalueringsarbejdet, ligesom
virksomheden kan fa foretraede for fagudvalget i evalueringsarbejdet i det omfang fagudvalget vurderer,
at der er behov herfor. Ligeledes vil ansgger og sekretariatet kunne have dialog undervejs i udarbejdelsen
af evalueringen, hvis det vurderes relevant.

Evalueringsrapporten vil indeholde en beskrivelse af fglgende elementer:

e Kklinisk effekt og sikkerhed
e patientperspektiv

e organisation

e sundhedsgkonomi

Fagudvalget opsummerer de vaesentligste konklusioner i afdeekningen af de fire perspektiver og kommer
pa den baggrund med en udtalelse til Radet.

Evalueringsrapporten forelaegges Radet pa et mgde, hvor den i udgangspunktet praesenteres af
fagudvalgsformanden, en patientrepraesentant samt en repraesentant fra sekretariatets projektteam.

5.4.1 Hgring af evalueringsrapport

Ansgger samt komparatorvirksomhed (hvis der er specificeret én komparator/virksomhed) far
evalueringsrapporten til gennemsyn for faktuelle fejl og mangler, inden den foreleegges Radet. Udover
dette har ansgger samt den relevante komparatorvirksomhed mulighed for at indsende et to-siders notat,
som vedlaegges evalueringsrapporten, nar Radet skal behandle sagen. Notatet ma ikke indeholde nye data,
som ikke er anvendt i ansggningen. Ansgger samt de relevante/implicerede virksomheder har 10 dage til
at indsende deres eventuelle kommentarer og notat.

Evalueringsrapporten og notatet offentligggres med blaending af eventuelle fortrolige oplysninger.
Vurdering af fortrolighed sker i samarbejde mellem sekretariatet og virksomhed.

5.5 Beslutning i Radet
Pa baggrund af fagudvalgets evalueringsrapport og praesentationen af denne afgiver Radet sin anbefaling.
Det er alene Radet, der traeffer beslutning om anbefaling. Radet opererer med tre typer af anbefalinger:

¢ Sundhedsteknologien anbefales til anvendelse eller ibrugtagning
¢ Sundhedsteknologien anbefales til vidensopsamling
¢ Sundhedsteknologien anbefales ikke

Enhver anbefaling vil basere sig pa de fire perspektiver, som er belyst i evalueringsrapporten. Alle
anbefalinger vil indeholde en beskrivelse af malgruppen for sundhedsteknologien; eksempelvis vil det
fremga, hvis den er relevant for en afgraenset patientgruppe, aldersgruppe eller lignende. Anbefalingerne
er konkrete og indeholder blandt andet en beskrivelse af hvilke organisatoriske andringer, der skal
implementeres for at opna de gnskede effekter af en sundhedsteknologi, der anbefales til anvendelse eller
ibrugtagning. Behandlingsradet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling beslutte, om der i den
konkrete sag er saerlige forhold, der begrunder et fast tidspunkt for revurdering eller udlgb af anbefalingen.
Radets anbefalinger offentligggres umiddelbart efter, at de er besluttet.
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De tre typer af anbefalinger er beskrevet i det fglgende.

5.5.1 Sundhedsteknologien anbefales til anvendelse eller ibrugtagning

Radet kan anbefale ibrugtagning eller fortsat anvendelse af den pagaldende sundhedsteknologi. Der vil i
forbindelse med anbefalingen vaere en beskrivelse af opmaerksomhedspunkter ved anvendelse af
teknologien. Der vil samtidig veere en beskrivelse af de forhold, som kan have indvirkning pa, hvordan
sundhedsteknologien kan implementeres.

Ved beslutning om anbefaling af anvendelse eller ibrugtagning af sundhedsteknologier vil den
efterfglgende implementeringstid afhaenge af, om andre kontraktuelle forhold har indvirkning pa
regionernes mulighed for umiddelbart at implementere sundhedsteknologien.

Behandlingsradets anbefalinger om ibrugtagning sendes til Danske Regioner og regionerne.
Behandlingsradets anbefalinger sendes desuden til LVS, som orienterer det relevante faglige selskab pa
omradet med henblik p3, at anbefalingen kan indarbejdes i de kliniske retningslinjer pa omradet. | tilfaelde,
hvor anbefalingen ogsd vedrgrer forhold i kommunerne og/eller almen praksis fremsendes den til
henholdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for Aimen Medicin (DSAM).

5.5.2 Sundhedsteknologien anbefales til vidensopsamling

| tilfeelde hvor Radet vurderer, at evidensgrundlaget er utilstraekkeligt til at foretage en anbefaling om
ibrugtagning eller ej, men at forhandenvaerende resultater er lovende, kan Radet veelge at anbefale
sundhedsteknologien til vidensopsamling. Gennemfgrslen af en vidensopsamling medfgrer, at
sundhedsteknologien skal anvendes pa et eller fa udvalgte hospitaler, hvor der samtidigt genereres
yderligere viden pd omrader, hvor denne ikke har veeret tilstraekkelig. For allerede implementerede
sundhedsteknologier sker der som udgangspunkt ingen begraensning i brugen af teknologierne i perioden
med vidensopsamling.

Nar en sundhedsteknologi anbefales til vidensopsamling, vil fagudvalget sammen med Behandlingsradets
sekretariat i dialog med virksomheden udarbejde en raekke undersggelsesspgrgsmal, der skal besvares, for
at Radet kan traeffe beslutning om, hvorvidt sundhedsteknologien anbefales til anvendelse/ibrugtagning
eller udfasning.

Nar underspgelsesspgrgsmalene er udformet, udvaelger regionernes sundhedsdirektgrer et eller fa
udvalgte lead-hospitaler til at udfgre vidensopsamlingen.

Nar Radet anbefaler sundhedsteknologier til vidensopsamling er udgangspunktet, at virksomheden bzerer
omkostningerne forbundet hermed. @nsker virksomheden ikke at baere omkostningerne hertil, kan
vidensopsamlingen i udgangspunktet ikke gennemfgres. | szerlige tilfaelde kan Radet dog ogsa anbefale, at
regionerne baerer omkostningerne. Det kan f.eks. veere, hvis der er tale om sma startup-virksomheder,
hvor sundhedsteknologien indebarer et stort potentiale. Hvis en region/hospital foresldr en
sundhedsteknologi til evaluering, der efterfglgende anbefales til vidensopsamling, vil regionen/hospitalet
i udgangspunktet baere omkostningerne hertil.

Nar vidensopsamlingen er udfgrt, opdateres evalueringsrapporten, og ved behov traeder fagudvalget
sammen igen. Herudfra vil Radet traeffe endelig beslutning om, hvorvidt sundhedsteknologien kan
anbefales til ibrugtagning eller ej.

Vidensopsamlinger vil blive beskrevet naermere, nar Radet er tradt sammen og har drgftet dette naermere
med regionerne.

5.5.3 Sundhedsteknologien anbefales ikke
Nar Radet har truffet beslutning om ikke at anbefale en teknologi, vil anbefalingen samt
evalueringsrapporten blive tilsendt relevante aktgrer. Ved overlevering af anbefalingen ophgrer Radets
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opgaver i relation til den konkrete teknologi. Regionerne vil herefter overtage opgaven med at
implementere anbefalingen; herunder at sikre udfasning i de tilfaelde, hvor sundhedsteknologien allerede
er ibrugtaget.

5.6 Behandlingsradets rolle efter anbefaling

Radet vil ved alle evalueringer og st@rre analyser afslutte processen med at afgive anbefaling om, hvorvidt
den pagaldende sundhedsteknologi skal anbefales til anvendelse/ibrugtagning, ikke anbefales eller
anbefales til vidensopsamling. Nar Radet har afgivet sin anbefaling, vil denne blive sendt til relevante
aktgrer, herunder regionerne, Danske Regioner og relevante lsegevidenskabelige selskaber. Matte
teknologien ogsa have relevans for kommunerne og almen praksis tilsendes beslutningen og
evalueringsrapporten ligeledes til henholdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for
Almen Medicin (DSAM).

Derved er Radets opgave afsluttet. De eneste to undtagelser herfor er, nar Radet skal genoptage
behandling af en evaluering eller stgrre analyse som fglge af, at:

e Radet selv har fastlagt et tidspunkt for revurdering eller udlgb pa anbefalingen
e Radet genoptager behandlingen efter gennemfgrt vidensopsamling.

6. Proces for opfglgningsfasen

Forslagsfase Evalueringsfase Opfelgningsfase

Nedenfor er opfglgningsfasen kort beskrevet.

6.1 Implementering
Ansvaret for implementering af Behandlingsradets anbefalinger pahviler regionerne.

Det er vigtigt for bade Behandlingsradet og regionerne, at der gar sa kort tid som muligt, fra at Radet
kommer med en anbefaling, til den bliver implementeret. Radets anbefalinger er dog ikke i juridisk forstand
bindende for regionerne, men de forventes at blive fulgt, medmindre der foreligger szerlige grunde for at
afvige.

Det er forventeligt, at de fleste anbefalinger om anvendelse eller ibrugtagning fra Radet vil indebaere
indkgb af den pagaldende sundhedsteknologi. Det er regionernes indkgbsorganisationer samt Regionalt
Feelles Indkgb (RFI), som forestar processer omkring indkgb og udbud. Det skal bemaerkes, at udbuds- og
indkgbsmaessige forhold kan have indvirkning pa, hvor hurtigt en implementering er mulig.
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7. Proces for udarbejdelse af st@rre analyser
Behandlingsradets proces for udarbejdelse af stgrre analyser forlgber som illustreret neden for.

Figur 3: Procesflow for stgrre analyser i Behandlingsradet

Analyseproces

aBndm'lmu:: : L::]::}:;l::g:' Udarkejdelse af analyserapport

tariat og resevanie el
Danske

Regioners
bestyrelse
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Som skrevet indledningsvist forventes Behandlingsradet, udover de 15-25 arlige evalueringer, ogsa at
skulle udarbejde 2-3 stgrre analyser arligt. Forskellen mellem en evaluering og en analyse er, at ved en
evaluering tages der udgangspunkt i et produkt i form af én eller flere sundhedsteknologier.
Produktkategorier kan bade gennemfgres som en evaluering og en stgrre analyse. Behandlingsradet vil
tage stilling hertil i de konkrete tilfaelde. En analyse tager fat i mere grundlaeggende spgrgsmal om
behandlingsregimer, tilgange til eller organisering af behandlinger. F.eks. hvordan man har organiseret
behandlingen for en specifik patientgruppe. Processen fra igangsaettelse af en stgrre analyse til der
foreligger en anbefaling fra Radet forventes at vare mellem 8-12 maneder.

Hospitalsledelser og regioner, herunder regionsrad, kan indstille forslag til emner til stgrre analyser.
Behandlingsradet kan ogsa af egen drift foresla temaer for analyserne. Det vil veere Danske Regioners
bestyrelse, der blandt de indstillede emner udvaelger de 2-3 analysetemaer, som udggr Radets arsprogram
for st@grre analyser. Emnerne vil blive udvalgt én gang arligt pa m@de i Danske Regioners bestyrelse. Med
udgangspunkt heri konkretiserer og igangsatter Radet de enkelte analyser. Igangsaettelse af analyserne vil
fordeles hen over aret, sa der ikke igangsaettes flere stgrre analyser samtidigt.

Processen omkring udarbejdelse af stgrre analyser ligner processen omkring udarbejdelse af evalueringer.
Nar det er besluttet at igangsaette en analyse, nedsaettes et fagudvalg og der udarbejdes et analysedesign.
Radet godkender fagudvalgets kommissorium samt analysedesign pa samme vis som med evalueringerne.
Til forskel fra evalueringerne skal der dog ikke udarbejdes en ansggning. Det er saledes Behandlingsradets
sekretariatet og fagudvalgene, der udfgrer litteratursggning, dataekstraktion og analyser. Det er ogsa
sekretariatet, der wudarbejder de sundhedspkonomiske analyser. Undervejs i processen kan
Behandlingsradet inddrage relevante parter og bede om supplerende oplysninger og bidrag til bestemte
problemstillinger.

Nar analysen er feerdig, vil relevante parter pa samme vis som med evalueringerne have mulighed for at
indgive hgringssvar til rapporten.

8. Proces for revurdering af en anbefaling

Ansgger kan i op til to ar efter en anbefaling anmode Behandlingsradet om at revurdere anbefalingen.
Behandlingsradet vil som udgangspunkt vaere positivt indstillet overfor dette, hvis der foreligger nye data,
der viser betydelige andringer vedr. klinisk effekt og sikkerhed og/eller i resultatet af den
sundhedsgkonomiske analyse typisk som konsekvens af ny pris. Fgrste screening af nye data sker mellem
ansgger og sekretariat. Hvis de nye data vedrgrer klinisk effekt, vil revurderingen ske i samarbejde med
fagudvalg. Fagudvalget vil pa baggrund heraf lave en udtalelse til Radet, som vil blive fremlagt for Radet
sammen med den geeldende anbefaling. Radet vil herefter vurdere, om der skal igangsaettes en revurdering
af anbefalingen med en dertilhgrende ny evaluering. Dette vil ske i en udvaelgelse med de g@vrige
evalueringsforslag.

Hvis Radet beslutter, at anbefalingen skal revurderes, vil der pa ny blive igangsat en evalueringsproces med
dertilhgrende elementer, bl.a. at fagudvalget genudpeges. Fagudvalget vil dermed ogsa skulle udarbejde
en ny evalueringsrapport. Pa baggrund af denne vil Radet tage stilling til, om anbefalingen skal endres.

Behandlingsradet har i denne proces mulighed for at revurdere gvrige relevante elementer af ansggningen.
Behandlingsradet kan desuden revurdere en anbefaling, hvis virksomheden gnsker at reducere prisen
vaesentligt for den vurderede sundhedsteknologi. Ved indsendelse af en ny pris skal ansgger ligeledes
indsende en opdateret sundhedsgkonomisk analyse. Pa baggrund heraf foretager sekretariatet den fgrste
screening og vurderer, om der er anledning til at reaktivere fagudvalget mhp. at lave en udtalelse til Radet.
Behandlingsradet har ogsa i denne proces mulighed for at revurdere g@vrige relevante elementer af
ansggningen, hvis Radet beslutter at revurdere anbefalingen.
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Behandlingsradet kan ogsa af egen drift, f.eks. pa baggrund af henvendelser fra faglige selskaber om nye
informationer om sundhedsteknologien eller sygdomsomradet, beslutte at gennemfgre en revurdering af
en anbefaling.

9. Transparens og offentlighed

For at sikre transparens i processen med vurdering af nye sundhedsteknologier offentligger
Behandlingsradet Igbende relevante dokumenter. Behandlingsradet offentligggr som udgangspunkt
felgende dokumenter:

e Evalueringsforslag

e Evalueringsdesign

e Ansggning

e Fagudvalgets evalueringsrapport samt evt. to-siders notat til Radet fra ansgger og komparator
e Behandlingsradets anbefaling

Pa Behandlingsradets hjemmeside bliver status pa evalueringer Igbende opdateret fra igangsaettelse af
evaluering til endelig anbefaling.

Ansggere kan anmode om at fglsomme oplysninger (f.eks. pris), der er delt med Behandlingsradet, holdes
fortrolige. Ansgger skal i sa fald ggre opmaerksom pa dette, nar der fremsendes dokumenter til
Behandlingsradet, ved tydeligt at markere hvilke oplysninger, der er fortrolige. Ansgger skal i praksis
fremsende to udgaver af det samme dokument; én udgave, hvor fortrolige oplysninger er skeermede, og
én udgave uden markeringer ift. fortrolige oplysninger. Ansgger vil ligeledes have mulighed for at skeerme
fortrolige oplysninger ifm. hgring af evalueringsrapporten. Vurdering af fortrolighed sker i dialog med
sekretariatet.

Idet Behandlingsradets anbefalinger bygger pa transparens, vil data, der ligger til grund for vurderingen af
den nye sundhedsteknologi, som udgangspunkt blive offentliggjort pa Behandlingsradets hjemmeside, nar
Behandlingsradet offentligggr evalueringsrapporten. Der kan dog jf. Behandlingsradets kriteriepapir vedr.
upublicerede data vzere tilfeelde, hvor nogle data fgrst kan offentligggres senest efter et ar.

10. Versionslog

Z&ndring:
1.0 XX Godkendt af Behandlingsradet
15-04-2021 Sendt til hgring
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Behandlingsradets metodevejledning til
evaluering af sundhedsteknologi
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2 Forkortelser
CUA: Cost-Utility Analysis (omkostningsnytte analyse)

CCA: Cost-Comparison Analysis (omkostningsanalyse)
CEA: Cost-Effectiveness Analysis (omkostningseffekt analyse)
EQ-5D: EuroQol 5-Dimension Quality of Life measurement tool (redskab til maling af livskvalitet)

EUnetHTA: European Network for Health Technology Assessment (europaisk netvaerk for sundhedstekno-
logisk evaluering)

GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (system til vurdering af
evidenskvalitet)

HTA: Health Technology Assessment (sundhedsteknologisk evaluering)

ITT: Intention-To-Treat

MAIC: Matched-Adjusted Indirect Comparison

NICE: National Institute for Health and Care Excellence

PICO: Patient, Intervention, Comparator, Outcome (patient, intervention, komparator, effektmal)

PRISMA: Preferred Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses (system til anvendelse ved
afrapportering af meta-analyser)

QALY: Quality-Adjusted Life Years (kvalitetsjusterede levear)
RCT: Randomized Controlled Trial (randomiseret kontrolleret forsgg)
SMD: Standardized Mean Difference (forskel i standardiserede gennemsnit)

STC: Simulated Treatment Comparison



3 Om metodevejledningen

Denne metodevejledning beskriver det metodiske grundlag for ansggninger vedrgrende ny og eksisterende
sundhedsteknologi, der indsendes til evaluering ved Behandlingsradet.

Metodevejledningen har til formal at vejlede virksomheder, regioner og hospitalsledelser i hvilke rammer,
der gor sig gaeldende i forbindelse med udarbejdelse af en ansggning til Behandlingsradet. Metodevejled-
ningen fungerer ligeledes som er et arbejdsredskab for Radet, fagudvalgene og sekretariatet, og den giver
gvrige interesserenter indblik i de metodiske overvejelser, der ligger til grund for, hvordan Behandlingsradet
arbejder. Vejledningen anvendes, nar der skal udarbejdes evalueringer af enkeltteknologier og produktkate-
gorier. Der henvises til Behandlingsradets proceshandbog for uddybning af, hvordan evalueringsforslag ud-
veelges til evaluering enten som enkeltteknologi, til evaluering som en del af en produktkategori eller til at
indga i en stgrre analyse (LINK).

Metodevejledningen skal ses i ssmmenhang med Behandlingsradets proceshandbog og de ansggningsska-
beloner, der er udarbejdet til brug i det konkrete flow gennem Behandlingsradet. For procestekniske infor-
mationer, herunder information vedr. den indledende kontakt til Behandlingsradet, dialogmgde, kontakt
vedrgrende evalueringsforslag og generiske tidslinjer for ansggningsproces mv., henvises til Behandlingsra-
dets proceshandbog (LINK).

Der er i tilknytning til metodevejledningen udarbejdet en raekke tekniske bilag, som er mere dybdegaende
beskrivelser af, hvordan ansggningen skal udarbejdes, herunder f.eks. omkostningsopggrelse. Der henvises
Ipbende i metodevejledningen til de tekniske bilag. Selve ansggningen udarbejdes i Behandlingsradets an-
sggningsskabelon.

Behandlingsradets sekretariat har udarbejdet metodevejledningen med afsat i Danske Regioners metoder-
amme. Der er planlagt en revision af vejledningen primo 2022 med afsaet i erfaringer fra Behandlingsradets
fgrste ars virke.

| udarbejdelsen af metodevejledningen er der hentet inspiration i Medicinradets metodehandbgger til vur-
dering af nye laegemidler samt behandlingsvejledninger, Sundhedsstyrelsens Handbog for udarbejdelse af
nationale kliniske retningslinjer og i relevante metodehandbgger for en raekke udenlandske institutioner,
som udarbejder health technology assessments, herunder hgringsversionen af Norwegian Institute of Public
Health’s metodehandbog for evaluering af enkeltteknologier.




4 Introduktion

Behandlingsradet udarbejder anbefalinger for anvendelse af sundhedsteknologi, herunder medicinsk ud-
styrl, men ogsa andre former for diagnostik, behandling, genoptraening, forebyggelse, samt organisations-
og samarbejdsformer, der indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse benaevnes i det resterende doku-
ment under samlebetegnelsen ‘sundhedsteknologi’. Dog omtales den undersggte sundhedsteknologi i sam-
menligningsgjemed som ‘interventionen’. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der vedrgrer me-
dicin og andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes farmakologisk, immunologisk eller metabolisk.

Grundet bredden af Behandlingsradets genstandsfelt er det ikke muligt at opstille fuldstaendig standardiseret
metodik, der kan anvendes til retvisende evaluering af alle typer sundhedsteknologier. | udgangspunktet skal
alle ansggninger dog afdaekke fire aspekter i relation til den undersggte sundhedsteknologi. De fire aspekter
er illustreret i Figur 1:
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Figur 1. Visualisering af de fire aspekter, der indgdr i ansggninger til Behandlingsrddet, samt at vaegtning heraf kan variere fra sag til
sag. Fagudvalget udarbejder evalueringsdesignet, som ansggningen skal falge. Evalueringsdesignet indikerer hvilke aspekter, der er
centrale for vurderingen af den konkrete teknologi og hvilken evidens, der er relevant at praesentere. Ansggningen udarbejdes ved
brug af Behandlingsrddets ansggningsskabelon.

Det kan variere, hvor relevante de fire aspekter er for evalueringen af en specifik sundhedsteknologi. Hvor-
dan ansgger skal veegte de fire aspekter, herunder om alle aspekter er ngdvendige for evalueringen, afggres
af evalueringsdesignet, som fagudvalget udarbejder for den specifikke ansggning (se afsnit 6).

Der kan vaere sundhedsteknologier, der forventeligt ikke pavirker alle aspekterne, som skal adresseres i an-
spgningen. Det kan f.eks. vaere, hvis den undersggte sundhedsteknologi kan erstatte en anden teknologi,
uden det pavirker den omkringvaerende organisation - sasom de arbejdsgange, hvor sundhedsteknologien
anvendes. | sddanne tilfaelde skal det i evalueringsforslaget (jf. afsnit 5) kort beskrives, hvordan sundheds-
teknologien indgar i organisationen, og deklareres, at der ikke forventes pavirkning af organisationsstruktu-
ren (jf. afsnit 7.6). | disse tilfeelde vurderer fagudvalget rimeligheden af denne antagelse i forbindelse med
deres udarbejdelse af evalueringsdesignet.

Evalueringsdesignet og ansggningen vil altid tage udgangspunkt i kerneeffekten og konteksten, der kende-
tegner den undersggte sundhedsteknologi. Det grundlaeggende formal med ansggningen er at give Behand-
lingsradet de oplysninger, der er ngdvendige, for at Behandlingsradet kan udarbejde en anbefaling

1 Med medicinsk udstyr menes der her f.eks. apparatur, software, og in vitro-diagnostisk udstyr/materialer, der anven-
des til eksempelvis diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme eller som an-
vendes som kompensation for skader eller handicap. Der henvises til den fulde definition i kapitel 1 i Bekendtggrelse
om medicinsk udstyr (BEK nr. 1263 af 15/12/2008)




vedrgrende brugen af den undersggte sundhedsteknologi. Saledes vil fagudvalgets evalueringsdesign af-
spejle, hvad der vurderes som ngdvendigt, for at Radet kan foretage en velbegrundet anbefaling.

Eftersom fagudvalgets evalueringsdesign — og derfor ogsa ansggningen — bliver udarbejdet med udgangs-
punkt i den specifikke sundhedsteknologi, vil der veere dele af denne metodevejledning, der ikke vil veere
aktuelle at anvende, nar ansggningen skal udarbejdes. | samarbejde med Behandlingsradets fagudvalg og
sekretariat identificerer ansgger metoderne, der er relevante for den aktuelle evaluering. Metodevejlednin-
gen indeholder derfor anvisninger til, hvordan de fire ovenstaende aspekter kan behandles og afrapporteres
i forbindelse med ansggning, men der foreligger ikke en detaljeret beskrivelse af, hvordan ansgger skal gribe
sin ansggning an for alle elementer eller dybdeniveauet, da dette i hgj grad afggres af den undersggte sund-
hedsteknologis kerneeffekt og kontekst.

Nar ansggninger udarbejdes, tages der udgangspunkt i et eller flere fokuserede kliniske spgrgsmal med til-
hgrende PICO (population, intervention, comparator, outcome(s); se afsnit 6.1 for uddybning), som fagudval-
get opstiller i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsdesignet. Disse udggr en afgraensning for evalue-
ringen, herunder hvilke(n) population(er), intervention og komparator(er), som Behandlingsradets anbefa-
ling kommer til at vaere gaeldende for. | afdaekningen af patientperspektiv/ praeferencer, de implementerings-
og organisationsmaessige overvejelser og de sundhedsgkonomiske implikationer tages der udgangspunkt i
fagudvalgets opstillede population, intervention og komparator, nar ansggningen udarbejdes.

Nar Behandlingsradet vurderer den kliniske evidens for en given sundhedsteknologi, tages der, hvor det er
relevant, afseet i GRADE-metoden?. Dette ggres for at have en standardiseret tilgang til evaluering af alle
teknologier, der behandles i regi af Behandlingsradet. Grundet Behandlingsradets genstandsfelt vil eviden-
sens kvalitet for en given teknologi ofte blive kategoriseret som ’lav’ eller ‘meget lav’ jf. GRADE-metodikken.
Dette skyldes bl.a., at det for visse typer sundhedsteknologier ikke er plausibelt og/eller muligt at gennem-
f@re dobbeltblindede randomiserede studier, der konventionelt betragtes som vaerende gverst i evidenshie-
rakiet. | disse tilfaelde accepterer Behandlingsradet evidens fra andre forsggsdesigns, f.eks. observationelle
studier, i analysen af klinisk effekt og sikkerhed. Fagudvalget supplerer evalueringen af evidenskvalitet jf.
GRADE (se teknisk bilag X (LINK)) med en kritisk, kvalitativ vurdering af evidensgrundlaget, herunder om evi-
denskvaliteten er tilstraekkelig i relation til den risiko, som anvendelse af teknologien indebeerer.

Nedenstaende Figur 2 illustrerer Behandlingsradets proces for evaluering af sundhedsteknologi.

Lgbende dialog mellem ansgger og sekretariat I:g

Figur 2. Behandlingsrdadets proces for evaluering af sundhedsteknologi.
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5 Evalueringsforslag

Ansggere skal udarbejde et evalueringsforslag, som er den officielle tilkendegivelse af, at man gnsker at fa
en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet. Ansgger udarbejder evalueringsforslaget og kan i denne
forbindelse ga i dialog med Behandlingsradet sekretariat for at fa vejledning. Ansgger skal benytte Behand-
lingsradets skabelon for evalueringsforslag (LINK).

Evalueringsforslaget har til formal at preesentere sundhedsteknologien og dets anvendelsesomrade, herun-
der hvilken indikation og patientpopulation, som teknologien er rettet mod. Foruden overblikket over den
pagaldende sundhedsteknologi, skal ansgger kort redeggre for teknologiens forventede konsekvenser pa en
raekke parametre; f.eks. klinisk effekt og sikkerhed og organisatoriske implikationer. Der henvises til evalue-
ringsforslagsskabelonen (LINK).

Ansgger skal inkludere et overblik over de tilgeengelig sundhedsgkonomiske data vedrgrende teknologien.
Dette overblik omfatter overvejelser om, hvordan aktivitet- og ressourcetreek andres ved anvendelse eller
udfasning af sundhedsteknologien. Hvis ansgger er en virksomhed, anvendes dette overblik ogsa til at sand-
synligggre, at sundhedsteknologien er omkostningsneutral eller -reducerende. Omkostningsneutralitet eksi-
sterer, hvis den undersggte sundhedsteknologi forventeligt ikke medfgrer ggede totalomkostninger sam-
menlignet med den eksisterende, implementerede praksis.

Behandlingsradets sekretariat stiller en omkostningsskitse til radighed for ansggere, der kan anvendes til at
give et overblik over de forventede gkonomiske implikationer. Denne kan udfyldes i dialog med sekretariatet.
For mere information om processen vedrgrende udarbejdelsen af evalueringsforslaget henvises til Behand-
lingsradet proceshandbog (LINK).

6 Evalueringsdesign

Evalueringsdesignet repreesenterer fagudvalgets ramme for, hvordan en konkret sundhedsteknologi bgr eva-
lueres. Evalueringsdesignet udarbejdes af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og offentligggres pa Be-
handlingsradets hjemmeside, efter Behandlingsradets formand har godkendt det. Udarbejdelsen tager afsaet
i det indsendte evalueringsforslag samt evt. supplerende materiale fra ansgger, men sekretariatet kan ogsa
fremsgge yderligere information, herunder ekspertvurderinger, hvor dette vurderes ngdvendigt.

Evalueringsdesignet fungerer som en protokol, der foreskriver, hvordan ansgger skal tilga deres ansggning,
herunder f.eks. hvilken komparator, der bgr sammenlignes med, og hvordan den sundhedsgkonomiske ana-
lyse bgr foretages. Evalueringsdesignet udggr ogsa en a priori-specificering af, hvordan fagudvalget selv vil
tilgd evalueringen, nar ansggningen foreligger.

For sa vidt angar analysen af klinisk effekt og sikkerhed, herunder fagudvalgets vurdering af evidenskvalite-
ten, vedr. den konkrete teknologi, tages der afsaet i GRADE-metodikken i det omfang, det er relevant og
muligt. Da Behandlingsradets genstandsfelt er bredt, og evidensgrundlaget for ny sundhedsteknologi ofte er
begraensets, vil fagudvalget altid, i tilleeg til GRADE-evalueringen, foretage en kvalitativ vurdering af eviden-
sens kvalitet. Dette suppleres af en vurdering af proportionalitet mellem den forhandenvaerende evidens og
den risiko, der er forbundet med teknologien.

3 Det forventes at evidensens kvalitet for mange af enkeltteknologivurderingerne vil rangeres som vaerende ‘meget
lav’ jf. GRADE. Behandlingsradet arbejder derfor ogsa med en vurdering af hensigtsmaessigheden af studiedesignet set
i forhold til den undersggte sundhedsteknologis karakteristika.



Evalueringsdesignet indeholder i udgangspunktet fglgende:

e Baggrundsinformation om sundhedsteknologiens anvendelsesomrade, herunder fagudvalgets esti-
mat af stgrrelsen af patient- eller malpopulationen

e Sggestrategi (herunder spgeresultater), som ansgger skal anvende for at identificere evidens til an-
sggningen

o Et eller flere kliniske spgrgsmal og tilhgrende beskrivelser af populationen, interventionen, kompa-
rator og effektmal ("PICO”, se nedenfor), der har til formal at belyse teknologiens kliniske effekter

e Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bgr afdaekkes

e Kravspecifikation til redeggrelsen af de organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaessige im-
plikationer

e Specifikationer for design af den sundhedsgkonomiske analyse

6.1 Kliniske spgrgsmal

Nar Behandlingsradet skal vurdere vaerdien af en sundhedsteknologi, er det afggrende, at sundhedsteknolo-
gien er sikker og effektiv. Evalueringen af teknologiens sikkerhed og effekt tager udgangspunkt i teknologiens
kerneeffekt, men kan ogsa inkludere andre effekt- og sikkerhedsmal. Derfor definerer fagudvalget ét eller
flere kliniske spgrgsmal, der skal besvares i ansggningen, som har til formal at danne rammerne for, hvordan
teknologien evalueres.

Til ethvert spgrgsmal knyttes definitioner af patient- eller malpopulationen (population), den konkrete tek-
nologi (intervention), den teknologi, der ssmmenlignes med (comparator) og de relevante effekt- og sikker-
hedsmal (outcomes). Disse parametre forkortes 'PICO’. For diagnostiske teknologier anvendes ofte akrony-
met 'PIRO’ fremfor PICO. Intervention erstattes med den index test, der gnskes undersggt, og comparator
erstattes med den reference test (gold standard test), der ssmmenlignes med.

Population, intervention og komparator er ogsa rammesattende for afdeekningen af patientperspektivet, de
organisatoriske implikationer og den sundhedsgkonomiske analyse.

Population: Definition af den relevante population jf. teknologiens anvendelsesomrade. Hvis teknologien re-
praesenterer en behandling eller et led i en behandling, vil der i udgangspunktet vaere tale om én eller flere
patientpopulationer. For andre typer af teknologi f.eks. diagnostik er den relevante population ikke ngdven-
digvis patienter. | begge tilfaelde kan der dog vaere szerlige kliniske karakteristika knyttet til populationen. |
udgangspunktet er intended use/purpose udslagsgivende for definition af populationen, men fagudvalget bgr
tage afseet i karakteristika, der er geeldende for den potentielle danske patient/malpopulation uagtet evi-
densgrundlaget.

Intervention: Beskrivelse af den evaluerede teknologi samt hvordan og i hvilket regi, den anvendes. Den spe-
cifikke evaluerede anvendelse angives, herunder f.eks. varighed, intensitet mv.

Komparator: Beskrivelse af den teknologi der sa mmenlignes med. | udgangspunktet vil komparator vaere den
bedste, alternative, implementerede? teknologi og/eller standard of care i den specifikke sammenhaeng. |
tilfeelde, hvor der ikke er et reelt alternativ, vil komparator vaere f.eks. ingen aktiv behandling, placebo og/el-
ler sham.

Effektmal: Definition af de effekt- og sikkerhedsparametre, som fagudvalget mener, at teknologien mest be-
hgrigt kan vurderes med afszet i. Effektmalene vaegtes pa baggrund af hvor vaesentlige, fagudvalget anser
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dem for at vaere. Desuden angives de konkrete male-/opggrelsesmetoder, som fagudvalget finder hensigts-
maessig, for hvert effektmal, og, hvis relevant, defineres ved hvilken opfglgningstid effektmalet gnskes op-
gjort. Som udgangspunkt anvendes den laengst mulige opfglgningstid, medmindre andet er angivet. | tilfeelde
hvor fagudvalget finder, at flere malemetoder eller opfglgningstider er acceptable, angives disse i prioriteret
rekkefglge.

Sikkerhed og livskvalitet skal som hovedregel belyses som to eller flere selvstaendige effektmal, men de kon-
krete malemetoder og redskaber vil variere fra sag til sag. Sikkerhed belyses typisk ved opggrelse af andelen
af patienter med en eller flere ugnskede handelser eller bivirkninger®. For livskvalitet foretraekkes anven-
delse af generiske vaerktgjer, sdsom EuroQol - 5 Dimensions - 5 Levels (EQ-5D-5L) spgrgeskemaet (se afsnit
7.5.1).

Surrogatmal anvendes kun, nar det ikke er plausibelt, at der eksisterer brugbare data for det relevante ef-
fektmal. Ved anvendelse af surrogatmal skal fagudvalget argumentere for, at der ses en valid sammenhang
mellem surrogatmalet og de(t) effektmal, som erstattes.

6.1.1 Diagnostiske teknologier

For diagnostiske teknologier gaelder en raekke szerlige omstaendigheder, der afhaenger af den intenderede
anvendelse (erstatning, add-on, mv.). Ydermere er ny diagnostisk teknologi ofte udelukkende undersggt
mhp. fastleeggelse af diagnostisk praecision (sensitivitet og specificitet). Fagudvalget bgr i udgangspunktet
altid overveje inddragelse af patientrelevante effektmal — ogsa nar der ikke foreligger end-to-end-studier. |
tilfelde hvor fagudvalget gennemfgrer en evaluering af diagnostisk teknologi, hvor der ikke findes data for
patientrelevante effektmal, bgr de kliniske implikationer heraf overvejes og beskrives i evalueringsrapporten.
Der henvises i gvrigt til GRADE-handbogen samt Sundhedsstyrelsens Handbog for udarbejdelse af nationale
kliniske retningslinjer [1].

6.1.2 Vaegtning af effektmal
Fagudvalget sorterer, jf. GRADE-metodikken effektmal med afseet i, hvor vigtige de anses at veere for evalu-
eringen af de(n) konkrete teknologi(er). Dette resulterer i en inddeling af effektmal som vaerende:

e kritiske for evalueringen
e vigtige for evalueringen
e mindre vigtige for evalueringen.

Kritiske og vigtige effektmal beskrives og defineres jf. afsnit 6.1 og danner grundlag for evalueringen af klinisk
effekt og sikkerhed. Mindre vigtige effektmal fremgar udelukkende af evalueringsdesignets effektmalstabel
i transparensgjemed, men ansggningen skal kun inkludere resultater for de kritiske og vigtige effektmal.

6.2 Patientperspektivet

Med begrebet ‘patient’ forstas en bruger af en sundhedsteknologi: patient, tidligere patient, eller pargrende.
Sundhedsprofessionelle/ sundhedspersonalet som brugere er ikke indeholdt i patientbegrebet. Deres inter-
aktion med sundhedsteknologien forventes afdaekket i redeggrelsen af de organisatoriske implikationer af
sundhedsteknologien (jf. afsnit 7.6).

Effekten af sundhedsteknologier vil ofte bero pa en interaktion mellem brugeren og teknologien, hvorfor
patienternes perspektiv er relevant at afdaekke. Patentperspektivet kan indga i varierende grad i evaluerin-
gerne. Hvad det specifikt bgr indeholde, vil veere afhaengigt af den enkelte sundhedsteknologi. Hvis f.eks.

5 Hhv. adverse events og adverse reactions.



evalueringen vedrgrer et nyt monitoreringsudstyr, der anvendes i forbindelse med en operation under fuld
narkose, men som ellers ikke pavirker patients behandlingsforlgb, vil patientperspektivet sandsynligvis kun
skulle inddrages i mindre grad. Angar evalueringen derimod et a&ndret kontaktmgnster i forbindelse med
genoptraeningsforlgb, vil patientperspektivet sandsynligvis veere baerende for evalueringen. Det er ikke rele-
vant at inkludere generelle betragtninger om sygdomsomradet, sygdomsbyrde mv. medmindre disse er di-
rekte relateret til den undersggte teknologis karakteristika. Derudover vil teknologiens ‘'modenhed’ ligeledes
have betydning for, hvordan patientperspektivet forventes belyses. Derfor vil patientperspektivet i en evalu-
ering af en mere ‘'moden’ teknologi muligvis kunne belyses via fagfeellebedgmt litteratur, hvorimod det kan
veere relevant at afsgge andre kilder hvis teknologien er forholdsvis ny.

| udveelgelse og vaegtning af effektmal inddrages fagudvalgets patientrepraesentanter, som bidrager med
egen erfaring og eventuelle medpatienters erfaringer, f.eks. med konkrete bivirkninger eller ugnskede haen-
delser og generel oplevelse af konkret sundhedsteknologi. Betydning for patienternes helbredsrelaterede
livskvalitet bgr altid veegtes som et kritisk effektmal, medmindre der er konkrete argumenter imod dette.
Patienternes praeferencer kommer derfor bl.a. til udtryk via valget af de kliniske effektmal i evalueringen af
sundhedsteknologien. Der kan dog vaere patientovervejelser om sundhedsteknologien, der forventeligt ikke
indfanges til fulde via de kliniske effektmal.

Fagudvalget specificerer altid neermere i evalueringsdesignet, hvordan patientperspektivet skal inddrages i
evalueringen. Omfanget vil afhaenge af den undersggte teknologi. For yderligere information vedrgrende
patientperspektivet herunder forhold, der kan veere relevante at afdeekke samt tilvejebringelse af data, se
afsnit 7.5.

6.3 Organisatoriske implikationer

For at Behandlingsradet kan foretage en informeret anbefaling af den undersggte sundhedsteknologi, er det
vigtigt med et overblik over den organisation, hvori teknologien forventes implementeret eller udfaset fra.
Ligeledes er det ogsa vigtigt at have et indblik i, hvordan teknologien forventes at kunne implementeres eller
udfases - og organisatoriske forudsaetninger for, at dette kan ske succesfuldt. Nar der skrives 'organisatoriske
implikationer’, henvises der i metodevejledning til de organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaes-
sige implikationer. Se afsnit 7.6 og ansggningsskabelonen for uddybning af afdaekning af de organisatoriske
implikationer.

6.4 Sundhedsgkonomi

I vurderingen af sundhedsteknologi er det ngdvendigt at have et overblik over, i hvor hgj grad den undersggte
teknologi skaber veerdi for pengene, men ogsa hvilke budgetaere konsekvenser det kan have, hvis Behand-
lingsradet vaelger at anbefale den. Derfor skal ansggninger til Behandlingsradet inkludere en sundhedsgko-
nomisk analyse samt en budgetkonsekvensanalyse. | evalueringsdesignet kan fagudvalget fremsaette krav-
specifikationer til den sundhedsgkonomiske dokumentation for den evaluerede sundhedsteknologi; herun-
der for anvendt analysemetode, modelopbygning, tidshorisont, mv. Se afsnit 7.7 samt de teknisk bilag. Vej-
ledning i omkostningsopggrelse (LINK) for uddybning.

6.5 Litteratur

Som led i udarbejdelse af evalueringsdesignet foretager sekretariatet i samarbejde med fagudvalget syste-
matiske litteratursggninger, der har til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur, der belyser
den evaluerede sundhedsteknologi inden for de fire aspekter: klinisk effekt, patientperspektiv, organisatori-
ske implikationer samt sundhedsgkonomi. Ansgger forventes at udarbejde sin ansggning med udgangspunkt
i resultaterne fra de systematiske sggninger. Det er ansgger, som varetager den efterfglgende screening og
litteraturselektion (se afsnit 7.3).
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Identifikationen af eksisterende litteratur foretages pragmatisk i tre konsekutive trin som vist i Figur 3.

HTA-rapporter og Metaanalyser og

. L . Primaerstudier
retningslinjer reviews

Figur 3. Identifikation af eksisterende litteratur. HTA: health technology assessment.

6.5.1 Eksisterende HTA-rapporter
Behandlingsradets sekretariat foretager en ad hoc s@gning efter allerede eksisterende HTA-rapporter af den
undersggte sundhedsteknologi.

| tilfeelde hvor der identificeres potentielt relevante HTA-rapporter, vurderer fagudvalget, om disse helt eller
delvist kan anvendes i Behandlingsradets stillingtagen til teknologien. Fagudvalget tager stilling til fglgende:

1. Errammerne (patientpopulation, anvendelsesomrade, effektmal, komparator, setting, mv.) for den
eksisterende evaluering i trdd med fagudvalgets holdning til, hvordan den undersggte teknologi bgr
evalueres?

2. Er den overordnede metodiske kvalitet af den eksisterende evaluering tilstraekkelig, og er der mar-
kante metodiske afvigelser fra Behandlingsradets metodehandbog?

3. Er den eksisterende evaluering tilstraekkeligt ny, eller formodes det, at der siden publicering er til-
kommet ny veesentlig evidens?

4. Tiltro til den generelle overfgrbarhed af analyse, herunder vedr. klinisk effekt og sikkerhed, patient-
perspektiv, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomisk analyse.

Det vil ofte vaere hensigtsmaessigt fortsat at evaluere klinisk effekt, f.eks. hvis fagudvalget forventer, at der
er tilkommet ny evidens siden den eksisterende evaluerings udgivelse, hvis den anvendte komparator ikke
er repraesentativ for dansk klinisk praksis, eller hvis der er vaesentlige afvigelser ift. den anvendte metodik,
mv. Ydermere vil det i praksis altid veere relevant fortsat at foretage en sundhedsgkonomisk analyse tilpasset
danske forhold (se afsnit 7.7 for uddybning af hvordan den sundhedsgkonomiske analyse skal gennemfgres).

Der vil saledes veere situationer, hvor Behandlingsradets evaluering baserer sig pa dele af allerede publiceret
vurdering af teknologien.

Behandlingsradets formand kan medinddrages i den endelige beslutning om, hvorvidt fagudvalget helt eller
delvist kan basere deres evalueringsrapport pa en eksisterende teknologivurdering og traeffer beslutning
herom inden offentligggrelse af evalueringsdesignet.

Ansgger orienteres ved offentligggrelse af evalueringsdesignet om, hvorvidt Behandlingsradet har til hensigt
helt eller delvist at basere deres evaluering pa en eksisterende teknologivurdering. | visse situationer kan det
have vaesentlig betydning for ansggers arbejde med ansggning; f.eks. vil der ikke skulle indsendes en analyse
af klinisk effekt, hvis fagudvalget har vurderet, at der allerede foreligger en analyse, som er fuldt overfgrbar.

6.5.2 Metaanalyser, reviews og primeer litteratur
Litteratursggningen efter reviews, metaanalyser og primaerstudier udfgres i fglgende databaser:

e  MEDLINE via PubMed
e CENTRAL eller EMBASE

| visse tilfeelde kan det veere relevant sgge i yderligere specialiserede databaser, f.eks. PEDro for teknologier,
hvis primaere anvendelse er inden for fysioterapi.
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Segningen tilrettelaegges med udgangspunkt i behovet for udfoldelse af de fire ovennaevnte aspekter som én
samlet sggning, der belyser henholdsvis klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, de organisatoriske
implikationer og/eller sundhedsgkonomi. Segningen tager afseet i de(n) definerede PICO.

De samlede resultater af sggning(erne) overdrages pa titel-/abstractniveau og efter dublet-sortering til an-
sgger, nar evalueringsdesignet offentligggres.

| visse tilfeelde vil der ikke vaere behov for at gennemfgre en systematisk litteratursggning. F.eks. hvor der
evalueres et specifikt enkeltstaende, nyt produkt, hvor der pa forhand er kendskab til ét eller fa studier, som
direkte sammenligner den nye teknologi med den relevante komparator, og hvor der ikke forventes at eksi-
stere yderligere publiceret litteratur. | givet fald vil det fremga af evalueringsdesignet, at fagudvalget vurde-
rer, at der ikke er behov for en systematisk litteraturgennemgang.

/7 Ansggning
Ansggning udarbejdes af anspger og bgr fglge de specifikationer, som fagudvalget har beskrevet i evalue-
ringsdesignet. Ansgger har mulighed for at fa sparring fra Behandlingsradets sekretariat.

Ansggningen struktureres ud fra ansggningsskabelonen, der findes pa Behandlingsradets hjemmeside (LINK).
Skabelonen indeholder afsnittene i Tabel 1. | tabellen er der angivet referencer til afsnit i metodevejlednin-
gen, der beskriver, hvordan ansggningen skal udfyldes, samt til de tekniske bilag, der indeholder en uddyb-
ning af metoderne:

Ansggningens bestanddele Se afsnit Uddybende beskrivelse i Teknisk
bilag/ansggningsskabelon

Basisinformation om den konkrete sundhedstekno- 7.1 Ansggningsskabelon

logi og dets anvendelsesomrade

Ansggers opsummering af de vaesentligste fund forde 7.2 Ansggningsskabelon

fire aspekter af ansggningen

Datagrundlaget der ligger til grund for ansggningen 7.3 Ansggningsskabelon

En besvarelse af de(t) kliniske spgrgsmal i evaluerings- 7.4 Ansggningsskabelon

designet herunder behgrige komparative statistiske

analyser

Ansggers opsummering af eksisterende evidens ved- 7.5 Ansggningsskabelon. Teknisk bilag:

rgrende patientoplevelser og praeferencer for den un- Patientperspektiv.

dersggte sundhedsteknologi

Ansggers redeggrelse for organisatoriske implikatio- 7.6 Ansggningsskabelon

ner ved den undersggte sundhedsteknologi

En sundhedsgkonomisk analyse samt en budgetkon- 7.7 Teknisk bilag: Sundhedsgkonomi.

sekvensanalyse Teknisk bilag: Vejledning i omkost-
ningsopggrelse.

Tabel 1. Sammenhaeng mellem Behandlingsrddets ansggningsskabelon, metodevejledning og tekniske bilag til metodevejledningen.

| tilfaelde hvor ansgger ikke kan tilvejebringe alle de analyser/resultater/informationer, der efterspgrges i
evalueringsdesignet, indsendes de(t) bedst(e) mulig(e) alternativ(er) samt en kort forklaring, der redeggr for,
hvorfor de efterspurgte informationer ikke kan indsendes. F.eks. kan der i evalueringsdesignet veere efter-
spurgt data for et givent effektmal opgjort efter et ars opfglgning. Hvis ansgger ikke har, eller har adgang til
dette data, ma der indsendes en opggrelse, der ift. opfglgningstid ligger sa taet som muligt pa, hvad fagud-
valget har defineret.
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Hvis veesentlige efterspurgte informationer ikke kan tilvejebringes, adviseres sekretariatet inden indsendelse
af ansggningen.

| det nedenstaende gennemgas ansggningens enkelte bestanddele:

7.1 Introduktion
Heri opsummeres information om sundhedsteknologien og dets anvendelsesomrade. De(n) komparator(er),
som fagudvalget har angivet i evalueringsdesignet, preesenteres ligeledes.

7.2 Opsummering af de vaesentligste fund i ansggningen

Heri opsummerer ansgger kort den anvendte metodik samt de vaesentligste resultater fra analysen af klinisk
effekt og sikkerhed, samt den sundhedsgkonomiske analyse. | tilleeg opsummerer ansgger fund vedrgrende
patienters preeferencer for og oplevelser med den undersggte sundhedsteknologi samt evidensen, der ligger
til grund for fundene. Pa samme made skal ansgger kort redeggre for de forventede implikationer for orga-
nisationen, som implementering eller udfasning af sundhedsteknologien forventeligt vil kunne medfgre,
samt om der forventeligt er veesentlige udfordringer for implementering/udfasning af teknologien.

7.3 Evidensgrundlag
| dette afsnit preesenterer ansgger litteraturselektionen og datamaterialet, der ligger til grund for ansggnin-
gens datagrundlag.

7.3.1 Udveelgelse af litteratur

Heri praesenterer ansgger, hvordan litteratur vedrgrende de fire aspekter af ansggningen er udvalgt pa bag-
grund af de s@ggeresultater, som sekretariatet har overleveret i forbindelse med offentligggrelse af evalue-
ringsdesignet.

De kilder, der identificeres i databasesggningerne, skal screenes i forhold til at afspejle populationen, inter-
ventionen og komparatoren, der er angivet i evalueringsdesignet. For litteraturgennemgangen vedrgrende
den kliniske effekt og sikkerhed af sundhedsteknologien skal ansgger ogsa screene ift. effekt (PICO). | visse
tilfaelde vil fagudvalget i evalueringsdesignet have specificeret krav til f.eks. studiedesign, som bgr efterleves
i screeningen af litteratur.

Ved screening af artikler ekskluderes fgrst pa titel-/abstractniveau, dernaest pa fuldtekstniveau. En titelliste
over alle artikler, som ekskluderes pa fuldtekstniveau, skal vedlaegges ansggningen.

Selektion af litteratur til analysen af klinisk effekt og sikkerhed skal dokumenteres med et PRISMA flow-dia-
gram. Der henvises i gvrigt til Cochrane Handbook of systematic reviews (kapitel 4) for god praksis, hvad
angar sggning efter og udveelgelse af litteratur [2].

7.3.1.1  Klinisk effekt og sikkerhed

Selve sammenligningen af klinisk effekt skal i udgangspunktet basere sig pa litteratur fra den systematiske
spgning. Hvis det er muligt, skal ansgger basere analysen af klinisk effekt og sikkerhed pa randomiserede
kontrollerede forsgg, men der kan veere tilfaelde, hvor denne type studier ikke foreligger, eller hvor det er
relevant at inddrage data fra f.eks. observationelle studier som supplerende information (se afsnit 7.4.5.4).
Behandlingsradet er opmaerksom pa3, at det for visse typer af sundhedsteknologier enten ikke er plausibelt,
muligt eller etisk forsvarligt at foretage randomiserede kontrollerede forsgg.

Ansgger bgr udarbejde en liste over igangvaerende egne studier og spge i Clinicaltrials.gov og EU Clinical Trials
Register efter igangvaerende upublicerede studier med interventionen og komparator for den gnskede pati-
entpopulation.
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Upubliceret data vedr. effekt og sikkerhed

| tilfelde, hvor analysen af klinisk effekt og sikkerhed eller dele heraf ikke behgrigt kan baseres pa eksiste-
rende publiceret og systematisk fremsggt litteratur, kan andre kilder til data anvendes, herunder data-on-
file®, 'gra litteratur’” og ekspertvurderinger.

Der skal altid foreligge en klar beskrivelse af omstandighederne, hvormed anvendt data er fremkommet. |
tilfaelde, hvor der f.eks. anvendes data-on-file, skal der saledes foreligge en studieprotokol eller en udfgrlig
beskrivelse af det bagvedliggende studie. Det skal saledes altid vaere muligt for Behandlingsradet at vurdere
relevans og palidelighed af den data, som ikke foreligger i et fag-faellebedgmt, publiceret format. Ved anven-
delse af upubliceret data skal ansgger vaere opmaerksom pa, at hele Behandlingsradets beslutningsgrundlag,
herunder ansggningen, offentligggres pa Behandlingsradet hjemmeside sammen med anbefalingen.

Behandlingsradet tager i tillaeg til ovenstaende afsaet i Behandlingsradets princippapir (LINK) for anvendelse
af upublicerede data. Behandlingsradet kan dog sjaeldent vurdere den kliniske effekt af den undersggte sund-
hedsteknologi alene pa baggrund af upubliceret data.

| tilfelde, hvor der anvendes ekspertvurderinger, skal ansgger oplyse dennes navn og funktion.

7.3.1.2  Patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi

| tillaeg til selektion af litteratur pa baggrund af resultaterne af de overleverede sggeresultater, kan ansgger
supplere med anden litteratur vedr. patientperspektivet, organisatoriske og sundhedsgkonomiske implikati-
oner. Hvis ansgger har kendskab til andre studier, der ikke er fundet via sggningen, men som fortsat forventes
at vaere relevante at inddrage f.eks. i forhold til afdeekningen af patientpraeferencer, er dette en mulighed.
Ansgger kan da supplere litteratursggningerne med fund fra upubliceret materiale, ‘gra litteratur’, data-on-
file, litteratur der ikke er fundet i den systematiske litteratursggning, mv.

Patientperspektivet

Ansgger opfordres til altid at afrapportere publiceret eller upubliceret evidens vedrgrende patientperspekti-
vet for den undersggte sundhedsteknologi. Publiceret litteratur vedrgrende patientperspektivet skal, hvis
det er muligt, identificeres via litteratursggningen, der er udarbejdet af Behandlingsradets sekretariat. | tillaeg
til den publicerede litteratur kan det ofte veere ngdvendigt at afsgge andre kilder, der ikke er indekseret i
databaser. Dette kan f.eks. veere ekspertudtalelser, afhandlinger, fokusgruppeinterviews eller spgrgeskema-
undersggelser. Dette kan f.eks. fremskaffes gennem relevante patientorganisationer.

Hvis der ikke findes litteratur vedrgrende den undersggte sundhedsteknologi i forhold til patientoplevelser
og praeferencer, kan det undersgges, om der foreligger videnskabelige resultater inden for naertbeslaegtede
omrader, hvor man med rimelighed kan forvente, at preeferencer og oplevelser er overfgrbare. | dette til-
faelde skal ansgger argumentere for, hvorfor det vurderes, at data herfra kan anvendes til den undersggte
sundhedsteknologi.

5 Data-on-file refererer til data, som ansgger matte vaere i besiddelse af, som ikke er blevet publiceret eller hvis hand-

tering ikke er fagfeellebedgmt.

7 Med “gré litteratur’ menes der litteratur der ikke er publiceret kommercielt via forlag og som der ofte ikke kan findes
via bibliografiske databaser, sasom CENTRAL og PubMed. Gra litteratur omfatter rapporter, arbejdspapirer, konferen-

cepublikationer, ph.d.-afhandlinger, myndighedsmateriale, mv.
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Organisatoriske implikationer

Ansgger skal i videst muligt omfang basere sin redeggrelse pa konkrete erfaringer med anvendelse af sund-
hedsteknologien. | udgangspunktet forventes det ikke, at ansgger indhenter yderligere evidens, men der skal
foreligge et erfaringsgrundlag i forhold til anvendelse af sundhedsteknologien.

Behandlingsradet accepterer for redeggrelsen af de organisatoriske implikationer et forskelligartet evidens-
grundlag: Ansgger kan traekke pa ekspertviden fra brugere af teknologien, vigtige opinionsdannere, indkg-
bere, m.fl. Evidensen kan foreligge i form af formelle eller uformelle interviews, spgrgeskemaer, udtalelser
pa skrift, mv.

Ansgger skal, hvor det er relevant, inddrage evidens fra den systematiske litteratursggning i redeggrelsen. |
tilleeg hertil kan der inddrages evidens fra foreliggende litteratur, herunder videnskabelige studier, der ikke
er blevet identificeret i den systematiske litteratursggning, men som vurderes at have relevans for den un-
dersggte kontekst, eller anden litteratur, sasom forvaltningsrapporter, afhandlinger, guidelines, mv.

Sundhedsgkonomi

Hvis ansgger via litteratursggningen eller som fglge af forhandskendskab har identificeret eksisterende sund-
hedsgkonomiske analyser af den undersggte sundhedsteknologi, kan ansgger veelge at anvende disse i for-
bindelse med sin ansggning. Eksisterende sundhedsgkonomiske analyser kan bruges som referenceramme
til at evaluere rimeligheden af resultaterne i ansggers sundhedsgkonomiske analyse. Det vil sjeldent veere
muligt at anvende resultaterne af eksisterende sundhedsgkonomiske analyser. | visse tilfeelde kan ansgger
dog anvende evidens pa ressourceforbrug (tidsforbrug, forbrug af materialer, mv.) fra eksisterende sund-
hedsgkonomiske analyser, hvis det med rimelighed kan forventes, at den kliniske praksis, hvor data er ind-
hentet, ligner den danske (se teknisk bilag. Vejledning i omkostningsopggrelse for uddybning (LINK)).

7.4 Klinisk effekt og sikkerhed

| dette afsnit praesenterer ansgger de studier, der ligger til grund for analysen af klinisk effekt og sikkerhed,
samt den sammenlignende analyse, der belyser forskelle vedr. klinisk effekt og sikkerhed af interventionen
over for komparator. Der kan veere situationer, hvor der ma afviges for den skitserede fremgangsmade i afsnit
7.4.5 vedr. analyse af klinisk effekt, f.eks. hvor datagrundlaget udelukkende vedrgrer diagnostisk praecision.

7.4.1 Gennemgang af studiekarakteristika

Vasentlige studiekarakteristika for alle inkluderede studier skal opsummeres i tabelform i ansggningsskabe-
lonen, herunder design/studietype, forhold vedr. blinding, intervention/komparator, varighed/opfglgnings-
tid og effektmal.

7.4.2 Gennemgang af patientkarakteristika
Vasentlige in- og eksklusionskriterier samt baselinekarakteristika (f.eks. alder, kgn, sygdomsvarighed mv.)
for alle inkluderede studier skal opsummeres pa tabelform i ansggningsskabelonen.

7.4.3 Effektmal

Ansgger skal beskrive alle relevante effektmal fra hvert studie jf. evalueringsdesignet. For hvert effektmal
skal den praecise definition og opggrelsesmetode fremga. Det skal fremga tydeligt, hvis der er definitoriske
eller opggrelsesmaessige forskelle pa effektmal pa tveers af identificerede studier og/eller ift. evalueringsde-
signet.

7.4.4 Praesentation af resultater pa studieniveau
Alle resultater vedr. klinisk effekt og sikkerhed, som ansgger med afszet i evalueringsdesignet vurderer, er
relevante for evalueringen, praesenteres pa studieniveau. For alle effektmal angives bade relevante estimater
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af effektforskellen mellem intervention og komparator(er) opgjort som absolut og relativ forskel samt forde-
lingen af udfald i de enkelte studiearme. For dikotome effektmal kan dette f.eks. vaere henholdsvis relativ
risiko og risiko difference samt de observerede handelsesrater for interventions- og komparatorgruppen.
For kontinuerte effektmal kan dette f.eks. vaere henholdsvis forskel i gennemsnitlig a2endring samt gennem-
snitlige veerdi for og efter igangsaettelse af behandling med intervention og komparator. Samtlige resultater
angives med en beskrivelse af den anvendte statistiske metode samt et passende usikkerhedsestimat, nar
dette er muligt. Det angives ligeledes under hvilket princip analysens populationen er defineret, f.eks. inten-
tion-to-treat (ITT)8, complete case eller per protocoF, og evt. frafald i intervention- eller komparatorgruppe
oplyses.

For data vedr. sikkerhed angives, nar det er muligt, andelen af patienter med mindst én alvorlig ugnsket
haendelse uanset arsag (serious adverse event'®) for intervention- og komparatorgrupperne i alle inkluderede
studier.

7.4.5 Analyse af klinisk effekt og sikkerhed

Ansgger skal i ansggningen praesentere statistiske analyser, der kortlaegger interventionens effekt sammen-
lignet med komparator for alle de effektmal, hvor dette er muligt. For effektmal, hvor dette ikke er muligt,
f.eks. hvis data for det specificerede effektmal ikke findes, skal ansgger indsende det forhandenveaerende
data, der i stgrst mulighed omfang svarer til det efterspurgte.

Kilder til brug i den sammenlignende analyse skal identificeres jf. s@gestrategien i evalueringsdesignet og
alle kilder skal veere preesenteret i overensstemmelse med afsnit 7.4.4. | tilfelde, hvor der anvendes upubli-
ceret data, skal dette tydeligt fremga: Der skal redeggres for, hvorfor det er ngdvendigt, og ansgger skal sikre,
at de(t) bagvedliggende studie(r) er behgrigt beskrevet.

For alle statistiske beregninger gzelder det, at ansgger skal benytte validerede metoder, som er passende ift.
datagrundlaget og ift. vurdering af klinisk effekt, samt at den anvendte fremgangsmade er klart beskrevet.

Afheengigt af datagrundlaget kan der anvendes forskellige analyser for forskellige effektmal. | alle tilfeelde
bgr ansgger tydeligt angive den anvendte analysepopulation fra hvert studie (i prioriteret raekkefglge: ITT og
per-protocol) samt den anvendte statistiske metode. Der bgr ikke tages afsaet i post hoc-analyser. | tilfelde,
hvor dette ikke kan undgas, f.eks. i henhold til efterlevelse af evalueringsdesignet, eller hvor analysen pree-
senteres som supplerende evidens, skal dette tydeligt fremga og analysens rationale og resultater bgr op-
summeres overfor tilsvarende resultater fra ITT- og/eller per-protocol-analyser.

Resultater fra den sammenlignende analyse skal for dikotome effektmal angives bade som relative (f.eks.
hazard ratio [HR] eller risk ratio [RR]) og absolutte veerdier (f.eks. risk difference [RD], eller number-needed-
to-treat). For kontinuerte effektmal skal effektforskelle opgives som absolutte veerdier, f.eks. forskel i

8 Intention-to-treat analyser tager afsaet i data fra samtlige patienter der er randomiseret til interventionen eller kom-
parator uanset om behandlingen er igangsat eller ej.

9 Per protocol er en prae-specificeret analyse, der ofte udfgres pa f.eks. en mindre del af de inkluderede patienter med
seerlige karakteristika

10 En haendelse eller en bivirkning, som resulterer i dgd, er livstruende, medfgrer indlaeggelse eller forlaengelse af hos-
pitalsophold, resulterer i betydelig eller vedvarende invaliditet eller uarbejdsdygtighed eller fgrer til en medfgdt ano-
mali eller misdannelse (der henvises den komplette definition fra International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use).
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gennemsnit eller, hvis ngdvendigt, standardized mean difference (SMD). | alle tilfaelde skal effektestimater
ledsages af relevante sikkerhedsestimater.

7.4.5.1  Direkte sammenligninger

Hvis interventionen i et enkeltstaende studie er sammenlignet direkte med den specificerede komparator
(head-to-head), kan effektestimaterne fra denne sammenligning anvendes uden yderligere bearbejdning (ek-
sempel nr. 1 i Figur 4). Ansgger kan i givet fald se helt bort fra afsnit 7.4.5.2, 7.4.5.3 og 7.4.5.4 nedenfor. |
givet fald vil praesentationen af resultater pa studieniveau jf. afsnit 7.4.4 vaere tilstraekkeligt.

1)

2)

Figur 4. Scenarier for de typer af datagrundlag der kan ligge til grund for sasmmenligningen af klinisk effekt mellem intervention (A)
og den i evalueringsdesignet specificerede komparator (B). Pile illustrer direkte sammenlignende studier. Stiplede linjer markerer den
@nskede sammenligning (altid A versus B). 1) Der eksisterer ét direkte sammenlignende studie — resultater fra denne direkte sammen-
ligning mellem A og B kan anvendes uden yderligere bearbejdning. 2) Der eksisterer flere direkte sammenlignende studier mellem A
og B —resultaterne fra disse kan aggregeres i en parvis meta-analyse. 3) Der eksisterer ikke et direkte sammenlignende studie mellem
A og B, men begge er sammenlignet med et intermediaert alternativ (C) — der kan foretages en justeret indirekte sammenligning. Der
kan veere flere intermedizere alternativer eller flere parvise sammenligning. Her vil det i udgangspunktet vaere relevant at foretage en
netveerksmeta-analyse. 4) Der eksisterer ikke et direkte sammenlignende studie mellem A og B (i dette tilfeelde er A undersggt i et
single-arm design) og A og B kan ikke sammenkaedes via et netveerk — der kan foretages en MAIC-, STC- eller en naiv sammenligning.
MAIC: Matched-adjusted indirect comparison, STC: Simulated treatment comparison.

Behandlingsradet foretraekker, om muligt, at al data vedr. effekt og sikkerhed stammer fra randomiserede
kontrollerede studier (RCTs), men er bekendt med at der for mange teknologier ikke kan foretages dobbelt-
blindede randomiserede studier.

Foreligger der mere end ét direkte sammenlignende studie, bgr resultaterne fra disse aggregeres i en parvis
meta-analyse (eksempel nr. 2 i Figur 4), hvis forudsaetningerne herfor er opfyldt. Findes der en eksisterende
meta-analyse, hvori PICO er tilsvarende evalueringsdesignet, kan denne anvendes og indsendes som bilag til
ansggningen.

Ansgger skal i ansggningen redeggre for, at studierne er tilstraekkeligt sammenlignelige til at indga i en meta-
analyse [2]. Desuden skal ansgger, nar meta-analyser udfgres, beskrive eller henvise til en beskrivelse af den
statistiske fremgangsmade i den detaljeringsgrad, som tillader, at analysen kan reproduceres. Ansgger skal
desuden foretage fglsomhedsanalyser i det omfang, det vurderes relevant, samt undersgge og beskrive

11 Typisk ved anvendelse af meta-analyser, f.eks. ndr der pd tvaers af inkluderede studier er anvendt forskellige psyko-
metriske test til evaluering af den samme effekt. Nar muligt, foretraekkes det at resultater opggres i de oprindelige
enheder, da dette ofte er mest intuitivt fra et klinisk perspektiv. Dette skal dog afvejes mod metodologiske udfordrin-
ger, herunder heterogenitet.
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arsager til heterogenitet. Effektestimater fremkommet pa baggrund af parvise meta-analyser skal praesente-
res i Forest plots.

Der henvises i gvrigt til Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions [2].

7.4.5.2  Indirekte sammenligninger

| tilfeelde, hvor der ikke eksisterer direkte sammenlignende studier mellem interventionen og den i evalue-
ringsdesignet specificerede komparator, skal ansgger syntetisere ved brug af indirekte sammenlignende me-
toder, safremt dette er muligt. Dette forudsaetter, at der i litteratursggningen er identificeret studier, som
via et netvaerk forbinder interventionen med den relevante komparator (eksempel nr. 3 i Figur 4). Relevante
statistiske metoder inkluderer justerede parvise indirekte sammenligninger, Bucher’s metode og netvaerks-
meta-analyser. Behandlingsradet henviser til EUnetHTAs retningslinjer pa omradet samt Cochrane Handbook
for Systematic Reviews of Interventions og bemaerker, at den anvendte metodik med tilhgrende antagelser
og forudsaetninger bgr beskrives klart i ansggningen.

| tilfeelde, hvor der anvendes netvaerksmeta-analyser i ansggningen, anbefales det, at netvaerket begraenses
til kun at inkludere de sammenligninger, som er ngdvendige for at tilvejebringe effektestimater for interven-
tionen over for den specificerede komparator. Tiltroen til effektestimater vil jf. GRADE som udgangspunkt
veere svaekket, nar disse er baseret pa indirekte sammenligninger. Dette er isaer gaeldende, hvis der kun fo-
religger et enkelt studie for hver direkte sammenligning i netvaerket eller hvis netvaerket inkluderer mere end
ét intermedizert alternativ.

7.4.5.3  Populations-justerede indirekte sammenligninger

Der kan veere tilfeelde, hvor der ikke eksisterer et sammenhaengende netveerk, der forbinder interventionen
med komparator, f.eks. hvor interventionen kun er undersggt i et eller flere single-arm-studier (eksempel nr.
4 i Figur 4). Har ansgger adgang til individuelle patientdata (typisk for den undersggte intervention), kan der
anvendes metoder sasom matched-adjusted indirect comparison (MAIC) eller simulated treatment compari-
son (STC) (se [3] for uddybning), hvis forudsaetningerne for sddanne analyser er opfyldt.

Behandlingsradet accepterer kun denne type af analyser i tilfaelde, hvor der ikke eksisterer et sammenhaen-
gende netveerk af evidens, der forbinder intervention og komparator, eller hvor forudsatningerne for at fo-
retage en sadan analyse ikke er til stede. Er sidstnaevnte tilfaeldet bgr ansgger redeggre for, at muligheden
er afspgt og argumentere for, at det ikke er muligt at foretage en indirekte sammenlignende analyse, jf. afsnit
7.4.5.2.

For yderligere information henvises der til NICE DSU technical support document 18 [3] samt Phillippo et al.
2018 [4], der opsummerer samme rapport.

7.4.5.4  Naive sammenligninger og observationelle data

Ujusterede indirekte sammenligninger (naive sammenligninger), f.eks. mellem data fra to single-arm-studier,
kan indsendes, hvis de forngdne betingelser for at foretage egentlige statistiske analyser jf. de tre ovensta-
ende afsnit, ikke er opfyldt. P4 samme vis kan der foretages naive sammenligninger med ‘real world data’
(kohortestudier, registerdata mm. mhp. etablering af “historisk kontrol/benchmark”) i de situationer, hvor
der ikke eksisterer et bedre sammenligningsgrundlag.

Naive sammenligninger som eneste grundlag for analysen af klinisk effekt betragtes af Behandlingsradet i de
fleste situationer som vaerende utilstraekkeligt. Behandlingsradet er dog opmaerksom p3a, at det for visse ty-
per af teknologier ikke er plausibelt, muligt eller etisk forsvarligt at gennemfgre RCT’er, og seerligt vil det ofte
ikke vaere muligt at blinde deltagere og/eller personale. | sddanne tilfaelde kan observationelt data veere en
vigtig kilde i evalueringen af klinisk effekt og sikkerhed. Nar observationelt data anvendes, skal det altid
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ledsages af en grundig diskussion af risiko for bias, herunder confounders, selektionsbias mv. De anvendte
statistiske metoder beskrives entydigt og detaljeret.

7.4.6  Opsummering af resultater af den sammenlignende analyse af klinisk effekt
| tilleg til en kort opsummering af de vaesentligste resultater fra den sammenlignende analyse af klinisk ef-
fekt, beskrives resultaterne pa tabelform jf. ansggningsskabelonen (én tabel pr. klinisk spgrgsmal).

7.5 Patientperspektivet

Fagudvalget beskriver i evalueringsdesignet, hvordan patientperspektivet skal inkluderes i evalueringen af
den undersggte sundhedsteknologi. | afdaekningen af patientperspektivet bgr ansgger tage udgangspunkt i
dét, der er blevet identificeret som kerneeffekten og konteksten for den undersggte sundhedsteknologi. Dog
kan der forekomme situationer, hvor kerneeffekten ikke vil veere tilstraekkelig til at vise den fulde pavirkning
af patienten, hvorfor det kan veere relevant at afdaekke andre dele af patientperspektivet. Dette kunne f.eks.
opsta ved flytning af behandling fra sygehus til eget hjem, hvor kerneeffekten er at undga infektioner, men
hvor patienterne forventeligt ogsa ville have en holdning til denne flytning.

Ansgger forventes at fremsaette relevant information om patientperspektivet ift. sundhedsteknologien. Pa-
tientperspektivet kan bade besta af patienters konkrete oplevelser og erfaringer med teknologien, men ogsa
praeferencer eller forventninger til teknologiens karakteristika. Behandlingsradet foretraekker, at der kan
praesenteres evidens vedr. patientperspektivet fra patienter, som har konkrete erfaringer med den relevante
teknologi (jf. afsnit 7.6). Mangler der evidens baseret pa konkrete patienterfaringer kan det vaere ngdvendigt
at beskrive patientperspektivet ud fra generelle betragtninger om teknologiens karakteristika. Et eksempel
herpa kunne vaere en generel betragtning om, at patienter alt andet lige foretreekker en lille insulinpumpe
fremfor en stor, hvorved ansgger med en mindre insulinpumpe end komparator kan udlede, at deres vil veere
at foretraekke pa baggrund af dette aspekt.

Patientperspektivet bgr tage udgangspunkt i sundhedsteknologiens pavirkning af patienten, men kan herun-
der inkludere adskillige aspekter, f.eks. sociale forhold sasom familie- og arbejdsliv eller individuelle forhold
hos patienten, sasom tilfredshed eller stigmatisering. @konomiske forhold eller kommunikative forhold, her-
under pavirkning af relationen mellem patient og sundhedsprofessionel kan ligeledes vaere vaesentlige. Der-
udover kan etiske forhold og problemstillinger overvejes, f.eks. om sundhedsteknologien pavirker patientens
selvbestemmelse, eller om den kan medfgre overbehandling af en patientgruppe.

Ansgger forventes i udgangspunktet altid at belyse patienternes helbredsrelaterede livskvalitet, hvorfor
dette vil uddybes i nedenstaende afsnit. Hvis ansgger afviger fra dette, skal argumentationen herfor tydeligt
beskrives i ansggningen.

7.5.1 Helbredsrelateret livskvalitet

Det er vaesentligt at indhente informationer om patienternes helbredsrelaterede livskvalitet, da dette ved-
rgrer patienternes fysiske og psykiske velbefindende, hvilket ikke ngdvendigvis opfanges til fulde af andre
effektmal. En patients helbredsrelaterede livskvalitet kan males via generiske og sygdomsspecifikke instru-
menter. Hvilket instrument, der er optimalt i en evaluering, betinges af sundhedsteknologiens kerneeffekt,
kontekst og formalet med evalueringen. | afdaekningen af patientperspektivet accepterer Behandlingsradet
forskellige instrumenter, sa laenge der foreligger valideringsstudier heraf.

Afrapportering af data pd helbredsrelateret livskvalitet

Det anbefales at afrapportere data pa patienters helbredsrelaterede livskvalitet ved hjaelp af EQ-5D-5L sp@r-
geskemaet. EQ-5D-5L spgrgeskemaet bestar af fem domaener — bevaegelighed, personlig pleje, seedvanlige
aktiviteter, smerter/ubehag, angst/depression — hvortil patienten kan besvare pa en 5-trinsskala fra ‘ingen
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problemer’ til ’kan ikke’. Safremt der ikke eksisterer data indsamlet vha. EQ-5D-5L, kan der anvendes andre
generiske instrumenter f.eks. Short Form (SF)-36 eller sygdomsspecifikke spgrgeskemaer, der relaterer sig
specifikt til den underspgte population.

For information om handtering af manglende data for helbredsrelateret livskvalitet se Faria et al. [5].

7.5.2  Opsummering af evidens vedrgrende patientperspektivet

Ansgger skal jf. evalueringsdesignet fremsende en opsummering af oplevelser og erfaringer, som patienter
matte have med sundhedsteknologien, samt redeggre for det metodemaessige grundlag og den kontekst,
som fundene er opstaet i. Patienters oplevelser og praferencer med en sundhedsteknologi bgr inkluderes i
opsummeringen desuagtet dataenes oprindelse. Til afrapporteringen af den foreliggende viden om patien-
ters oplevelser og praeferencer i relation til den undersggte sundhedsteknologi kan ansggningsskabelonen
(LINK) anvendes, hvori der pa et aggregeret niveau angives fundene. Med udgangspunkt i ansggers opsum-
mering af de foreliggende data, foretager fagudvalget en kvalitets- og effektvurdering af materialet.

| udgangspunktet forventes det ikke, at der foretages indsamling af empiri i forbindelse med udarbejdelsen
af ansggninger til Behandlingsradet.

7.6 Organisatoriske implikationer

Detaljeringsgraden af redeggrelsen for de organisatoriske implikationer ved sundhedsteknologien betinges
af den undersggte sundhedsteknologis karakteristika. Derfor er det ikke muligt at angive én fremgangsmade,
der skal fglges i forbindelse med afdaekning af dette aspekt. Pa samme made er det ikke muligt at angive,
hvor omfattende redeggrelsen skal vaere for at give de ngdvendige oplysninger, for at Behandlingsradet kan
treeffe en anbefaling, da det kan veere vaesentligt forskelligt for de forskellige typer af sundhedsteknologier,
der ligger inden for Behandlingsradets genstandsfelt. Fagudvalget beskriver i evalueringsdesignet om og
hvordan, ansgger skal redeggre for de organisatoriske implikationer.

Dette afsnit skal laeses i sammenhang med ansggningsskabelonen, der indeholder en uddybende beskrivelse
af de punkter, ansgger potentielt skal afdeekke med sin redeggrelse. De inkluderede punkter er dog ikke
ngdvendigvis deekkende i forhold til den underspgte teknologi; det betinges af dens karakteristika og kontek-
sten. | tillaeg til punkterne i ansggningsskabelonen (LINK), kan fagudvalget i evalueringsdesignet tilfgje yder-
ligere implementerings- og organisationsaspekter, der er relevante at fa belyst i forhold til den undersggte
sundhedsteknologi. Der kan ogsa vaere sundhedsteknologier, hvis implementering/udfasning forventeligt
ikke har vaesentlige organisatoriske implikationer. Det kan f.eks. vaere tilfeeldet, hvis sundhedsteknologien vil
kunne erstatte en eksisterende teknologi, men hvor alle arbejdsgange omkring brugen af teknologien er uzen-
drede, herunder f.eks. indkgb af utensilier, oplaering i brug, anvendelse, afskaffelse af teknologien, mv. Hvis
fagudvalget vurderer, at implementering/udfasning af teknologien ikke har nogen organisatoriske implikati-
oner, vil dette reflekteres i evalueringsdesignet.

| redeggrelsen for de organisatoriske implikationer forventes ansgger at beskrive det datagrundlag, der ligger
til grund for denne. Dette gaelder ogsa, hvis redeggrelsen beror pa ansggers kvalificerede antagelser, og der
ikke haves empiri til understgttelse af disse.

7.6.1 Organisationsbeskrivelse og implementering/udfasning

Hvis fagudvalget vurderer, at sundhedsteknologien forventeligt har organisatoriske implikationer, skal ansg-
ger beskrive de organisatoriske forhold, sundhedsteknologien forventes anvendt under. Formalet er at give
Behandlingsradet indblik i konteksten for teknologiens anvendelse, samt at identificere hvordan de organi-
satoriske forhold pavirkes, hvis teknologien implementeres/udfases, og som derfor vil veere relevante at ind-
drage til yderligere beskrivelse. P4 samme made er det relevant at identificere organisatoriske forhold, der
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er ngdvendige, for at teknologien kan implementeres eller udfases succesfuldt. Organisationsbeskrivelsen
kan ogsa bruges til at tydeligggre om der er omrader, som kan udelades fra videre beskrivelse af de imple-
menterings-/udfasningmaessige implikationer ved sundhedsteknologien.

| forbindelse med udarbejdelsen af organisationsbeskrivelsen skal ansgger beskrive organisationen pa et ge-
nerelt niveau, forstdet pa den made at beskrivelsen ikke skal tage udgangspunkt i lokale forhold, f.eks. i for-
hold til en bestemt afdeling pa et bestemt sygehus'?. Organisationsbeskrivelsen skal afdeekke de generelle
karakteristika, der kendetegner den situation, hvor sundhedsteknologien anvendes.

Ansgger skal i forbindelse med sin organisationsbeskrivelse forholde sig til punkterne!® beskrevet i ansgg-
ningsskabelonen og afrapportere forholdene for de punkter, der er relevante for den undersggte sundheds-
teknologi. | tillaeg kan fagudvalget i evalueringsdesignet specificere yderligere punkter, som ansgger skal for-
hold sig til. Hvis ansgger selv identificerer omrader, der er vigtige for forstaelsen af, hvordan sundhedstek-
nologien interagerer med den omkringvaerende organisation, kan disse ogsa rapporteres her (jf. ansggnings-
skabelonen (LINK)).

Ansgger opfordres til at illustrere arbejdsprocesser/behandling med og uden den undersggte sundhedstek-
nologi, hvis ansgger vurderer, at dette fremmer forstaelsen for, hvordan sundhedsteknologien pavirker or-
ganisationen i praksis. Disse kan f.eks. anvendes til at give et overblik over hvilke personalegrupper, der en-
gageres hvornar i anvendelsen af sundhedsteknologien, samt hvordan patientflow eventuelt pavirkes.

Med udgangspunkt i den udarbejdede organisationsbeskrivelse, skal ansgger beskrive de potentielle konse-
kvenser af implementering/udfasning af den undersggtes sundhedsteknologi i forhold til en raekke punkter
beskrevet i ansggningsskabelonen®®. Disse punkter kan suppleres af ekstra komponenter beskrevet af fagud-
valget i evalueringsdesignet. Hvis ansgger selv identificerer omrader, der er vigtige for processen omkring en
eventuel implementering/udfasning af sundhedsteknologien, kan disse ogsa beskrives i denne forbindelse.

7.6.2 Information om organisatoriske forhold i kliniske studier

Hvis fagudvalget har vurderet, at sundhedsteknologien forventeligt har organisatoriske implikationer, bgr
ansgger afspge, om der er relevante informationer i forhold til de organisatoriske implikationer i de studier,
der er anvendt til evaluering af den kliniske effekt og sikkerhed af teknologien (jf. afsnit 7.4)%.

| denne forbindelse bgr ansgger overveje i hvor hgj grad de organisatoriske forhold i de kliniske studier af-
spejler det, der vil kunne forventes af den danske kontekst med henblik pa organisation og

12 Medmindre der forventeligt kun vil kunne vaere ét sted, hvor det er relevant at implementere eller udfase den un-
derspgte sundhedsteknologi, sdsom pa en hgjspecialiseret sygehusafdeling, hvor lokale forhold er betingende for suc-
cesfuld implementering/udfasning.

3 Herunder krav til de fysiske rammer for anvendelse af sundhedsteknologien, i hvor hgj grad anvendelsen af teknolo-
gien sker pa tvaers af behandlingsniveau og -grupper, om anvendelse af teknologien pakraever et bestemt kvalifikati-
onsniveau ved brugere, mv. Punkterne i organisationsbeskrivelsen er uddybet i ansggningsskabelonen.

Hvis ansgger vurderer, at det kan vaere en hjzlp, kan ansgger tage udgangspunkt i f.eks. Leavitts modificerede organi-
sationsmodel til afdaekning af de organisatoriske forhold, som sundhedsteknologien forventes anvendt under/udfaset
fra, og den efterfglgende analyse af, hvordan implementering/udfasning af sundhedsteknologien potentielt pavirker
organisationen. Metodevejledningen i afdaekning af det organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaessige
aspekt har taget udgangspunkt i denne.

14 punkterne er identificeret med udgangspunkt i Leavitts udvidede organisationsmodel og inkluderer bl.a. behov for
opgaveflytning, risiko for opgaveglidning, behov for opleering, forventede brugerkrav, mv. Hvad disse indebzerer, er
uddybet i ansggningsskabelonen (LINK).

15 Behandlingsradet er bevidst om, informationer om de organisatoriske forhold i kliniske studier ofte er begraensede,
men tilskynder ansgger til i videst muligt omfang at afrapportere de informationer, der er til radighed.
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implementering/udfasning af teknologien. Her er det bl.a. relevant for ansgger at identificere, hvis der ses
vaesentligt forskellige forhold i organisationen beskrevet for de kliniske studier og den forventede praksis-
nzaere organisation omkring sundhedsteknologien. Det kan f.eks. vaere hvis sundhedsteknologien er blevet
anvendt af anaestesilaeger i de kliniske studier, mens ansgger ved at teknologien forventeligt vil blive anvendt
af anaestesisygeplejersker i dansk praksis. Dette betyder, at studier ikke altid til fulde reflekterer de organi-
satoriske forhold og arbejdsflow, som der kan forventes i danske forhold, hvilket bl.a. har betydning for de
(sundheds)gkonomiske implikationer af at implementere sundhedsteknologien (jf. afsnit 7.7). P4 samme
made er det ogsa relevant for ansgger at overveje, om der er szerlige hensyn, der skal tages i forhold til at
opskalere forholdene der ses i de kliniske studier til en mere udbredt anvendelse af sundhedsteknologien.

7.7 Sundhedsgkonomi

Grundet Behandlingsradets brede genstandsfelt, er ikke muligt at standardisere tilgangen til den sundheds-
gkonomiske analyse. Derfor beror analysedesignet pa den aktuelle kontekst for den enkelte sundhedstekno-
logi. Analysen skal dog ligge inden for de overordnede metodiske rammer, der er beskrevet i Tabel 2. Dette
afsnit samt de tekniske bilag (hhv. Sundhedsgkonomi (LINK) og Vejledning i omkostningsopggrelse (LINK))
indeholder alle potentielle metodiske tilgange, der kan bruges i de sundhedspkonomiske analyser, der ind-
sendes til Behandlingsradet. Fagudvalget kan i evalueringsdesignet fremszette specifikke krav til den sund-
hedsgkonomiske analyse, der afhaenger af sundhedsteknologien, der evalueres. Disse krav kan have betyd-
ning for omfanget af analysen. Derfor skal ansgger heller ikke anvende alle metoder, der er beskrevet her,
men kun anvende de metoder, der er relevant for den aktuelle evalueringssituation. Ansgger kan i udarbej-
delsen af den sundhedsgkonomiske analyse fa sparring af Behandlingsradets sekretariat med henblik pa at
udarbejde den mest hensigtsmaessige analyse.

Afrapporteringen af den sundhedsgkonomiske analyse skal ske i henhold til ansggningsskabelonen (LINK).
Her skal ansgger redeggre for metoder, antagelser, forudsatninger og inkluderet data, der er anvendt i ana-
lysen, samt kildehenvisninger. Dette muligggr, at de forskellige trin i den sundhedsgkonomiske analyse er
lette at fglge, og at analysen kan foretages igen med alternative forudseetninger og antagelser, hvis fagud-
valget eller Radet finder det relevant.

Element Metodiske rammer Afsnit
Omkostningsanalyse

Analysemetode Omkostningskonsekvensanalyse 7.7.2
Cost-utility analyse
De(n) teknologi(er), som udggr bedste eksisterende behand-

Komparator lingsmuligheder i dansk klinisk praksis 773
Analyseperspektiv Samfundsperspektiv (med begraensninger) 7.7.6
Tidshorisonten for evalueringen skal veere sa lang, at alle vae-
Tidshorisont sentlige forskelle i relevante sundhedsmaessige effekter ogom- 7.7.1
kostninger mellem de inkluderede alternativer opfanges
Den til enhver tid geeldende diskonteringsrente fra Finansmini-
Diskontering steriet skal benyttes for bade sundhedseffekter og omkostnin- 7.7.5

ger
De(t) effektmal der vurderes mest relevant(e) for at opna en
fyldestggrende effektvurdering for den undersggte sundheds-
teknologi

Maling af sundhedsef-
fekter
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Metode til at hand- Deterministiske fglsomhedsanalyser og eventuelt probabili-

tere usikkerheder stisk felsomhedsanalyse?®

Tabel 2: Metodiske rammer for den sundhedsgkonomiske analyse, der accepteres ved indsendelse af ansggninger til Behandlingsra-
det.

7.7.7

7.7.1 Tidshorisont

Tidshorisonten for den sundhedsgkonomiske analyse skal vaere sa tilstraekkelig lang, at alle relevante sund-
hedseffekter og omkostninger inkluderes for interventionen samt dennes komparator(er). Derfor vil der ty-
pisk vaere en steerk sammenhaeng mellem tidshorisonten, de(t) valgte effektmal, og valg af analysetype. Tids-
horisont, effektmal, og analysetype specificeres i evalueringsdesignet med udgangspunkt i den undersggte
sundhedsteknologi. 'Relevante sundhedseffekter’ vil i denne sammenhaeng veere de(t) effektmal, fagudval-
get specificerer i evalueringsdesignet.

Et generaliseret billede af, hvordan tidshorisont og analysemetode hanger sammen, er illustreret i Figur 5.

’kort’ tidshorisont & ’lang’ tidshorisont
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Figur 5. Overblik over hvordan tidshorisonten ofte haeanger sammen med valget af analysetype. Tidshorisonten skal veere sd lang, at
den indfanger alle forskelle i omkostnings- og effektakkumulation mellem interventionen og dennes komparator(er). | illustrationen
ville man i evaluering ’A’ kunne vaelge omkostningskonsekvensanalyse, omkostningseffektivitetsanalyse, omkostningsanalyse og cost-
utility analyse. | evaluering ‘B’ hvor interventionen og dennes komparator(er) forventeligt pdvirker omkostnings- og effektakkumula-
tion over laengere tid, ville man sandsynligvis vaelge omkostningsanalyse eller cost-utility analyse. CCA: omkostningskonsekvensana-
lyse, CEA: omkostningseffektivitetsanalyse, CUA: cost-utility analyse.

7.7.2 Analysemetode

Valg af analysemetode afhaenger af den enkelte sundhedsteknologi og de(t) anvendte effektmal. | tilfeelde
hvor ansgger kan argumentere for og dokumentere, at effekten af en given sundhedsteknologi er ligeveerdig
med de(n) specificerede komparator(er), kan det veere tilstraekkeligt at gennemfgre en omkostningsanalyse.
Fagudvalget beslutter, at en omkostningsanalyse er tilstraekkelig, hvis det i udarbejdelsen af evalueringsde-
signet vurderer, at der er belaeg for, at den undersggte intervention er klinisk ligeveerdig med den valgte
komparator. Hvis fagudvalget beslutter at en fuld sundhedsgkonomisk analyse er relevant og ngdvendig, kan
denne udggres af enten en omkostningskonsekvensanalyse eller en cost-utility analyse?’.

18 Fagudvalget specificerer i evalueringsdesignet, hvilke falsomhedsanalyser der vurderes relevante, herunder om der
skal laves probabilistisk fglsomhedsanalyse.

17 Omkostningskonsekvensanalyse er en sundhedsgkonomisk analyse som sammenligner omkostninger og konsekven-
serne af en sundhedsteknologi og relevante alternativer. | omkostningskonsekvensanalysen praesenteres differencen i
omkostninger og effekter separat. Omkostningseffektivitetsanalysen er en analysemetode, hvor man udregner en ra-
tio mellem hhv. differencen i de sundhedsmaessige gevinster, og differencen i omkostningerne ved en given sundheds-
teknologi og dennes komparator. Cost-utility analysen opfattes ofte som en undergruppe af omkostningseffektivitets-
analyserne, hvor effektmalet er opgjort i f.eks. kvalitetsjusterede levear.
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Hvis der udfgres en cost-utility analyse, hvor effekten opggres i interventionens og komparators pavirkning
pa helbredsrelateret livskvalitet, anvendes kvalitetsjusterede levear (quality-adjusted life years; QALYs) som
effektmal. Se det tekniske bilag Sundhedsgkonomi (LINK) for uddybning af anvendelse af QALYs.

Hvis en omkostningskonsekvensanalyse af teknologien vurderes relevant, skal denne tage udgangspunkt i de
effektmal, som er blevet vurderet kritiske for evalueringen, jf. afsnit 6.1.2. Effektmalene skal vaere relevante
og sammenlignelige mellem alternativerne. Omkostningskonsekvensanalysen suppleres af en omkostnings-
effektivitetsanalyse pa det effektmal fagudvalget vurderer, er mest kritisk. Hvis et enkelt effektmal ud af flere
kritiske vurderes at have afggrende betydning for evalueringen, laves der udelukkende én omkostningseffek-
tivitetsanalyse pa dette effektmal. Hvis der kun er identificeret ét kritisk effektmal, laves der udelukkende
omkostningseffektivitetsanalyse pa dette.

For omkostningseffektivitetsanalyser, hvor interventionen sammenlignes med én komparator udtrykkes re-
sultatet ved den inkrementelle omkostningseffektivitets-ratio (ICER)®:

AOmkostninger ~ Omkostningeriptervention — OMmkostningeriomparator
AEffekt Effektintervention— Effektkomparator

Hvis fagudvalget beslutter at interventionen skal sammenlignes med mere end én komparator, skal ansgger
afsgge, om der opstar forhold med dominans (dominance) eller udvidet dominans (extended dominance)
imellem de inkluderede interventioner. Derudover skal den komparative omkostningseffektivitet af den un-
dersggte intervention i forhold til de andre komparatorer praesenteres.

ICER =

7.7.3 Komparator

Ansgger skal i den sundhedsgkonomiske analyse anvende den/de komparator(er), fagudvalget har angivet i
evalueringsdesignet. Disse vil typisk vaere eller de teknologier, som udggr eksisterende behandlingsmulighe-
der i dansk klinisk praksis.

7.7.4 Anvendelse af sundhedspkonomiske modeller

Det kan vaere ngdvendigt at anvende en sundhedsgkonomisk model til udarbejdelse af den sundhedsgkono-
miske analyse. | evalueringsdesignet kan fagudvalget fremsaette teknologispecifikke krav der skal opfyldes
med henblik pa udvikling af en repraesentativ sundhedsgkonomisk model. | det tekniske bilag for sundheds-
gkonomi (LINK) kan ansggere finde mere information om kravene til sundhedsgkonomiske modeller i ansgg-
ningen til Behandlingsradet.

7.7.5 Diskontering

Ansgger skal konvertere effekt og omkostninger til nutidsvaerdier. For effekter og omkostninger der fore-
kommer i fremtiden, skal ansgger anvende en arlig diskonteringsrente svarende til den til enhver tid gezel-
dende samfundsgkonomiske diskonteringsrente fra Finansministeriet (www.fm.dk). Effekter og omkostnin-
ger der akkumuleres inden for det fgrste ar i den sundhedsgkonomiske analyses tidshorisont skal dog ikke
diskonteres. Hvis ansgger vurderer, at der bgr afviges fra dette princip, skal der argumenteres for dette.

7.7.6 Perspektiv og omkostningsopggrelse

Ansgger skal i den sundhedsgkonomiske analyse anvende et samfundsperspektiv med begransninger. Dette
betyder, at alle omkostninger inden for alle bergrte sektorer skal inkluderes, heriblandt hospitaler, almen
praksis, speciallaegepraksis, apoteker, hjemmepleje, plejehjem og sundhedsplejersker, samt omkostninger til

18 Hvis ansgger i stedet udfgrer en cost-utility analyse, opgores 'Effekt’ som ’QALY’.
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hjelpemidler. Ligeledes skal patientens og pargrendes behandlingsrelaterede omkostninger, i form af tids-
forbrug, transportomkostninger og til receptpligtig medicin, inkluderes.

For information om omkostningsopggrelse®® og vaerdisaetning af enhedsomkostninger henvises der til teknisk
bilag, Vejledning til omkostningsopggrelse (LINK). Behandlingsradets vejledning i omkostningsopggrelse op-
dateres Ipbende, hvorfor det anbefales at tjekke www.behandlingsraadet.dk for opdateringer. Der skal fore-
ligge en detaljeret og fyldestggrende beskrivelse af, hvordan omkostningerne er beregnet (se bilag XX til
ansggningsskabelonen) (LINK).

7.7.7 Fglsomhedsanalyser

Det er ikke muligt at standardisere hvilke fglsomhedsanalyser der bgr foretages, da valget af disse beror pa
den specifikke sundhedsteknologi og evalueringsdesign. Ansgger skal dog altid redeggre for elementer i den
sundhedsgkonomiske analyse, der forventes at kunne pavirke resultatet i vaesentlig grad. Ud over de fglsom-
hedsanalyser som ansgger selv igangseetter, kan fagudvalget i evalueringsdesignet gnske specifikke elemen-
ter undersggt i falsomhedsanalyser.

Safremt den sundhedsgkonomiske analyse bestar af en omkostningskonsekvensanalyse, er det tilstraekkeligt
at foretage fglsomhedsanalyserne med udgangspunkt i omkostningseffektivitetsanalysen pa det mest kriti-
ske, medmindre fagudvalget foreskriver andet.

Usikkerheden forbundet med alle inputparametre (herunder omkostnings-, effekt, samt sandsynlighedspa-
rametre), som ansgger forventer potentielt kan pavirke resultatet betydeligt, bér undersgges ved hjlp af
one-way fglsomhedsanalyser. Resultatet heraf kan opsaettes i tornadodiagram. Ansgger skal her tydeligggre
hvilke input-intervaller, der er anvendt i disse one-way analyser. | tillaeg til one-way-analyserne pa inputpa-
rametrene bgr ansgger supplere analysen med scenarieanalyser, hvor flere inputparametre andres simul-
tant. Scenarieanalyser kan bl.a. indbefatte best case/worst case scenarieanalyser. Det forventes, at ansgger
foreleegger argumentation for valget af scenarieanalyserne, samt hvordan parametrene er &ndret. Fagud-
valget kan i evalueringsdesignet ydermere angive hvilke scenarieanalyser, ansgger skal udfgre.

| tilleeg bgr ansgger foretage deterministiske fglsomhedsanalyser af, hvordan metodologiske antagelser kan
pavirke resultatet af den sundhedsgkonomiske analyse, herunder, hvor det er relevant, hvordan valg af tids-
horisont og diskonteringsrente pavirker omkostningseffektiviteten. Ligeledes anbefales det, at forventeligt
betydende strukturel usikkerhed undersgges i deterministiske fglsomhedsanalyser, herunder (hvor det er
relevant) funktioner anvendt til ekstrapolering af data ud over den observerede tidshorisont (jf. teknisk bilag.
Sundhedsgkonomi (LINK)).

| tilleeg til de deterministiske fglsomhedsanalyser kan ansgger indlevere en probabilistisk féalsomhedsanalyse,
hvis ansgger vurderer dette informativt.

Behandlingsradet kan ydermere selv foretage fglsomhedsanalyser med udgangspunkt i det tilsendte ansgg-
ningsmateriale. | dette tilfeelde kan det vaere ngdvendigt, at ansgger supplerer Behandlingsradets sekretariat
med de ngdvendige data for at muligggre dette.

For yderligere information om den probabilistiske fglsomhedsanalyse henvises til teknisk bilag. Sundheds-
gkonomi (LINK).

1% Herunder ogsa informationer om pristalsregulering, afskrivning og levetider, beregning af overhead omkostninger,
anvendelse af fordelingsnggler, mv.
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7.7.8 Praesentation og diskussion af resultater
De overordnede resultater, antagelser og usikkerheder forbundet med den sundhedsgkonomiske analyse
skal opsummeres og diskuteres af ansgger (jf. ansggningsskabelonen).

For omkostningsanalyser skal resultaterne praesenteres sa de giver overblik over, hvordan de forskellige om-
kostninger fordeler sig per patient for den undersggte sundhedsteknologi og dens komparatorer, over den
tidshorisont som er bestemt i evalueringsdesignet. De inkrementelle omkostninger per patient i forhold til
komparator(erne) skal praesenteres saerskilt.

For fulde sundhedspkonomiske analyser skal omkostninger og effekter vedr. den undersggte teknologi og
dens komparator(er) afrapporteres saerskilt over den tidshorisont som er bestemt i evalueringsdesignet.
Ydermere, afrapporteres den inkrementelle omkostningseffektivitetsratio eller dominans/udvidet dominans
hvis der er henholdsvis en eller flere komparatorer.

7.7.9 Budgetkonsekvensanalyse

Foruden den sundhedsgkonomiske analyse skal ansgger udarbejde en budgetkonsekvensanalyse, som viser
den forventede pavirkning af de regionale sygehusbudgetter hvis den undersggte sundhedsteknologi imple-
menteres/udfases. Analysen skal anskueligggre, hvordan budgettet forventeligt vil blive pavirket over en
tidsperiode pa fem ar ved anbefaling af den undersggte sundhedsteknologi. Dette skal holdes op mod det,
som ellers udggr den eksisterende behandlingsmulighed i dansk klinisk praksis uden den undersggte sund-
hedsteknologi. Ansgger skal saledes beskrive og sammenligne to scenarier: Behandling med og uden den
undersggte sundhedsteknologi. Ansgger skal angive budgetkonsekvenserne som de arlige udgifter i de fgrste
fem ar.

Budgetkonsekvenserne skal angives separat for hvert af de fem ar. Analysen udggres af estimater for forven-
tet markedsoptag, praevalens og incidens. Budgetkonsekvensanalysen og de bagvedliggende estimater, an-
tagelser, fglsomhedsberegninger mv. inkluderes i ansggningen som bilag (se teknisk bilag. Vejledning i om-
kostningsopggrelse (LINK) for uddybning af hvordan budgetkonsekvensanalysen skal udfgres). Behandlings-
radet stiller en Excel-skabelon til radighed som kan anvendes til udarbejdelsen af budgetkonsekvensanalysen.

8 Fagudvalgets evalueringsrapport

Den indsendte ansggning danner grundlag for fagudvalgets evalueringsrapport. Fagudvalget forholder sig i
evalueringsrapporten til det indsendte materiale, men kan ogsa supplere datamaterialet i ansggningen med
afseet i deres kliniske erfaring, kendskab til evidens pa omradet og eventuelle supplerende analyser foretaget
af Behandlingsradets sekretariat. Desuden vurderer fagudvalget, om hver af de fire aspekter er tilstraekkeligt
afdaekket i ansggningen.

Fagudvalgets evaluering af det indsendte materiale tager udgangspunkt i det evalueringsdesign, som er frem-
sat for den undersggte sundhedsteknologi. Afvejningen af aspekterne: klinisk effekt og sikkerhed, patient-
perspektivet, organisatoriske forhold og den sundhedsgkonomiske analyse, afspejler ligeledes evaluerings-
designet.

Eftersom evalueringsdesignet udarbejdes med udgangspunkt i den enkelte sundhedsteknologis kerneeffekt
og kontekst, er det ikke muligt at standardisere afvejning af aspekterne pa tvaers af Behandlingsradets brede
genstandsfelt.

26



Klinisk effekt og
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der taler for eller hensyn, der taler omkostnings-
imod en for eller imod en effektivitet
anbefaling anbefaling

Balancen mellem
kliniske fordele og
ulemper ved
teknologien

Fagudvalgets samlede resumé

Figur 6. Procesoverblik for fagudvalgets udarbejdelse af samlet resumé.

| evalueringsrapportens resumé sammenholder fagudvalget de vaesentligste fund vedrgrende klinisk effekt
og sikkerhed, herunder evidenskvaliteten (LINK), patientperspektivet, organisatoriske implikationer samt den
sundhedsgkonomiske analyse. P4 baggrund af dette, udarbejder fagudvalget en samlet vurdering af tekno-
logien (figur 5). Fagudvalgets evalueringsrapport videregives til Radet, som traeffer den endelige beslutning
vedrgrende anbefaling.

9 Radets anbefalinger

Radets anbefaling tager udgangspunkt i fagudvalgets evalueringsrapport. Anbefalingen beror pa en sammen-
holdning af de fire aspekter og Radets samt fagudvalgets overvejelser omkring disse. Anbefalingerne udfor-
mes altid med en beskrivelse af den konkrete patient/malpopulation (i udgangspunktet svarende til PICO-
populationen) samt hvor relevant den kliniske kontekst, hvori anbefalingerne gaelder. Radets opsummerer
altid de faktorer, der er udslagsgivende for udfaldet af anbefalingen.

| de nedenstaende afsnit angives de mulige endelige udfald af Behandlingsradets evalueringer:

9.1.1 Teknologien anbefales
Anvendes, nar der er tilstreekkelig evidens og viden, til at konkludere at sundhedsteknologien samlet set:

1. som minimum for kan betragtes som klinisk aekvivalent til komparator (for hele eller dele af malgrup-
pen eller for sundhedsvaesnet som helhed) og er omkostningsreducerende eller omkostningsneutral

2. er bedre end komparator fsva. klinisk effekt (for hele eller dele af malgruppen eller for sundheds-
vaesnet som helhed) og er omkostningsreducerende, omkostningsneutral eller anses som omkost-
ningseffektiv

Radet inddrager desuden i beslutningen overvejelser om hvorvidt der er tungtvejende patient- eller organi-
satoriske hensyn, der taler for eller imod anbefaling.

9.1.2 Teknologien anbefales til vidensopsamling
Anvendes nar evidensgrundlaget er utilstraekkeligt til at foretage en anbefaling, men at forhandenveerende
resultater er lovende. Der kan veere i tilfeelde hvor data indikerer:
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1. at teknologien potentielt er vaesentligt bedre end eksisterende alternativer (f.eks. hvis teknologien
fremstar vaesentligt overlegen overfor komparator pa en raekke effektparametre, men der mangler
centrale data vedr. sikkerhed eller omkostningseffektivitet).

2. atteknologien potentielt er meget omkostningseffektiv sammenlignet med eksisterende alternativer
(f.eks. hvis teknologien fremstar meget omkostningseffektivt, men der er utilstraekkelig evidens for
at den er lige sa effektiv eller sikker som komparator)

| fraveer af ovenstdende, dvs. nar det ikke er sandsynligt at teknologien potentielt er veesentligt bedre eller
meget mere omkostningseffektiv end komparator, anbefales ibrugtagning af teknologien ikke (afsnit 9.1.3).

| disse tilfeelde kan virksomheden naturligvis stadig pa eget initiativ indsamle data som styrker beslutnings-
grundlaget og genanspge med afsaet i den nye evidens.

Radet kvalificerer altid denne type af anbefaling yderligere, f.eks.

1. Det anbefales at teknologien ikke ibrugtages yderligere inden resultaterne af den forestaende vi-
densopsamling forelaegger.

2. Det anbefales at teknologien forsat ibrugtages indtil Behandlingsradet, med afszet i vidensopsamlin-
gen, revurderer anbefalingen.

3. Pa det forhandenvarende datagrundlag er der hverken basis for at anbefale eller frarade ibrugtag-
ning af teknologien imens vidensopsamlingen pagar (status quo).

9.1.3 Teknologien anbefales ikke
Denne mulighed anvendes nar kriterierne for at anbefale ibrugtagning eller for at anbefale vidensopsamling
jf. afsnit (9.1.1 0g 9.1.2) ikke er opfyldt.

Dvs. nar evidensgrundlaget anses som tilstraekkeligt, men:

1. den forhandenvaerende evidens tilsiger, at den undersggte teknologi fsva. klinisk effekt er ringere
end komparator, eller
2. den forhandenvarende evidens tilsiger at den undersggte teknologi ikke er omkostningseffektiv.

Eller i tilfeelde hvor evidensgrundlaget er utilstraekkeligt og hvor forhandenvaerende data ikke behgrigt sand-
synliggar:

1. atteknologien ved vidensopsamling kunne vise sig at vaere vaesentligt bedre fsva. klinisk effekt, eller
2. atteknologien ved vidensopsamling kunne vise sig at vaere meget omkostningseffektiv

Radet inddrager desuden i beslutningen overvejelser om hvorvidt der er tungtvejende patient- eller organi-
satoriske hensyn der taler for eller imod anbefaling.
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